Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Paliperidone ratiopharm 25 mg injektioneste, depotsuspensio
Paliperidone ratiopharm 50 mg injektioneste, depotsuspensio
Paliperidone ratiopharm 75 mg injektioneste, depotsuspensio
Paliperidone ratiopharm 100 mg injektioneste, depotsuspensio
Paliperidone ratiopharm 150 mg injektioneste, depotsuspensio

Hoidon aloituspakkaus
Paliperidone ratiopharm 150 mg ja Paliperidone ratiopharm 100 mg injektioneste,
depotsuspensio

paliperidoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lidfikkeen kiayttimisen, sillii se

sisdltai sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taémé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Paliperidone ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettidvd, ennen kuin kiytét Paliperidone ratiopharm -valmistetta
Miten Paliperidone ratiopharm -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Paliperidone ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Paliperidone ratiopharm on ja mihin sita kiiytetian

Paliperidone ratiopharm siséltdd vaikuttavana aineena paliperidonia, joka kuuluu psykoosilddkkeiden
ryhméén. Sitd kdytetddn aikuisten potilaiden skitsofreniaoireiden pitkdaikaishoitoon, kun potilaan tila
on ensin vakautettu paliperidoni- tai risperidonilddkityksella.

Jos paliperidoni- tai risperidonihoito on aiemmin tehonnut oireidesi hoitoon ja oireesi ovat lievia tai
keskivaikeita, 1adkéri voi aloittaa Paliperidone ratiopharm -hoidon suoraan ilman edeltavaa
paliperidoni- tai risperidonilddkitykselld tehtévéa tilan vakauttamista.

Skitsofrenia on sairaus, jossa esiintyy ns. positiivisia ja negatiivisia oireita. Positiiviset oireet
tarkoittavat tiloja, joita ei tavallisesti esiinny. Skitsofreniapotilas saattaa esimerkiksi kuulla ddnii tai
nihda epatodellisia asioita (nditd kutsutaan aistiharhoiksi), kuvitella epatodellisia asioita (néité
kutsutaan harhaluuloiksi) tai olla poikkeavan epéluuloinen toisia ihmisié kohtaan. Negatiiviset oireet
tarkoittavat normaalin kdyttdytymisen tai tunteiden latistumista. Skitsofreniapotilas saattaa esimerkiksi
eristdytyd omiin oloihinsa eiki reagoida lainkaan tunteella, tai hinelld saattaa olla vaikeuksia puhua
selkedsti ja loogisesti. Skitsofreniaa sairastavat voivat olla myds masentuneita, ahdistuneita,
jAnnittyneité tai tuntea syyllisyytta.

Paliperidone ratiopharm voi lieventdd sairauden oireita ja estdd oireita tulemasta takaisin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Paliperidone ratiopharm -valmistetta

Ali kiiyti Paliperidone ratiopharm -valmistetta:



- jos olet allerginen paliperidonille tai timan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos olet allerginen risperidonia sisdltiavalle, toiselle psykoosilddkkeelle.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Paliperidone
ratiopharm -valmistetta.

Tatd ladkettd ei ole tutkittu idkkailld dementiapotilailla. Muilla samantyyppisilla lddkkeilld hoidetuilla
iakkailla dementiapotilailla saattaa kuitenkin olla suurentunut aivohalvauksen tai kuoleman vaara (ks.
kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset.)

Kaikilla ladkkeilld voi olla haittavaikutuksia ja osa timén ladkkeen haittavaikutuksista voi pahentaa
muiden sairauksien oireita. Tastd syystéd on térkedd keskustella 1ddkéarin kanssa seuraavista
sairauksista, koska ne saattavat pahentua tdmén ladkehoidon aikana:

- jos sinulla on Parkinsonin tauti

- jos sinulla on joskus todettu sairaus, jonka oireina esiintyy kuumetta ja lihasjaykkyytta
(tunnetaan nimelld maligni neuroleptioireyhtyma)

- jos sinulla on joskus esiintynyt kielen tai kasvojen poikkeavia liikkeiti (tardiivia dyskinesiaa)

- jos tieddt, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen vahyytti (joka on saattanut liittya
muiden lddkkeiden kayttoon)

- jos sinulla on diabetes tai alttius diabeteksen puhkeamiseen

- jos sinulla on ollut rintasyopa tai aivolisdkkeen kasvain

- jos sinulla on sydénsairaus tai saat sydénsairauteesi hoitoa, joka liséd alttiutta matalaan
verenpaineeseen

- jos verenpaineesi laskee hyvin matalaksi, kun nouset nopeasti seisomaan tai istumaan

- jos sairastat epilepsiaa

- jos sinulla on jokin munuaisvaiva

- jos sinulla on jokin maksavaiva

- jos sinulla on pitkittyneité ja/tai kivuliaita erektioita

- jos sinulla on kehon l&mmonsaételyhairio tai elimistosi 1&dmpenee liikaa

- jos veresi prolaktiinihormonin pitoisuus on poikkeavan suuri tai jos sinulla on mahdollisesti
prolaktiiniriippuvainen kasvain

- jos sinulla tai suvussasi on esiintynyt verisuonitukoksia, koska psykoosilddkkeiden kaytt6on on
liittynyt verisuonitukosten ilmaantumista.

Jos sinulla on jokin niistd sairauksista, kerro siitd ladkarille, koska ladkéari saattaa katsoa annoksen
sddtdmisen tai tilasi seuraamisen tarpeelliseksi.

Koska tétd ladkettd saaneilla potilailla on hyvin harvoissa tapauksissa havaittu infektioiden
torjumiseen tarvittavien, tiettyjen veren valkosolujen vaarallisen véhiisid médrid, ladkéri saattaa haluta
tarkistaa veresi valkosolumaarit.

Vaikka olisitkin aiemmin sietédnyt suun kautta otettavaa risperidonia tai paliperidonia, allergisia
reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintya paliperidoni-injektioiden jdlkeen. Ota vélittomaésti
yhteyttd 1adkériin, jos sinulla ilmenee ihottumaa, nielun turpoamista, kutinaa tai hengitysvaikeuksia,
silld ndma voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita.

Tama l4d4ke saattaa aiheuttaa painon nousua. Huomattava painon nousu saattaa olla terveydelle
haitallista. Ladkéri tulee seuraamaan painoasi sddannollisesti.

Koska titd ladkettd saaneilla potilailla on havaittu diabeteksen (sokeritaudin) puhkeamista tai aiemmin
puhjenneen diabeteksen pahenemista, 144kari seuraa korkeisiin verensokeriarvoihin viittaavia oireita.
Jos potilaalla on diabetes jo ennestiin, verensokeriarvoja on seurattava sddnnollisesti.



Téma ladke saattaa heikentéd oksennusrefleksid, joten se voi peittdd elimiston normaalin myrkyllisten
aineiden nielemiseen tai muihin sairauksiin liittyvén vasteen.

Silmén mustuainen (silmén keskiosassa oleva musta alue, eli pupilli) ei ehké laajene riittdvisti silmén
mykion samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvén leikkauksen aikana. My0s silmén vérillinen osa
(vérikalvo eli iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mikd voi johtaa silmévaurioon. Jos
sinulle suunnitellaan silméleikkausta, kerro silméldékarille, ettd kéaytat tatd ladketta.

Lapset ja nuoret
Tata laakettd ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden hoitoon.

Muut liikevalmisteet ja Paliperidone ratiopharm
Kerro laédkarille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat ottaa muita ldékkeita.

Jos kaytit timén ladkkeen lisdksi karbamatsepiinia (epilepsian hoitoon ja mielialan tasaamiseen
kaytettdva ladke), timén lddkkeen annosta saattaa olla tarpeen muuttaa.

Koska tdma lddke vaikuttaa 1dhinnd aivoihin, muista aivoihin vaikuttavista 1adkkeistd voi aiheutua
yhteisvaikutuksia, jotka pahentavat uneliaisuutta tai muita aivoihin kohdistuvia haittavaikutuksia.
Tallaisia lddkkeitd ovat mm. muut psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettavat 1ddkkeet, opioidit,
antihistamiinit ja unilddkkeet.

Koska tdma lddke saattaa alentaa verenpainetta, sen kaytossd muiden verenpainetta alentavien
ladkkeiden kanssa on oltava varovainen.

Tama ladke voi heikentdd Parkinsonin taudin ja levottomat jalat -oireyhtymén hoitoon kaytettdvien
ladkkeiden (esim. levodopan) vaikutusta.

Téma ladke saattaa aiheuttaa poikkeavuuksia sdhkdisten drsykkeiden kulkuun sydémen tietyissé osissa
kuluvaan aikaan (kutsutaan QT-ajan pitenemiseksi). Tdma havaitaan sydansdhkokéyrisssid (EKG:ssd).
Muita télla tavoin vaikuttavia ladkkeitd ovat tietyt syddmen rytmihéirididen tai infektioiden hoitoon
kaytettivat ladkkeet ja muut psykoosildédkkeet.

Tama l4dke saattaa lisdtd kouristuskohtausten mahdollisuutta, jos sinulla on alttius tillaisten
kohtausten ilmaantumiseen. Muita tdlla tavoin vaikuttavia ladkkeitd ovat tietyt masennuslddkkeet tai
infektioiden hoitoon kiytettavit ladkkeet ja muut psykoosilddkkeet.

Paliperidone ratiopharm -valmisteen kaytdssd yhdessa sellaisten 1ddkkeiden kanssa, jotka lisddvét
keskushermoston aktiivisuutta (psykostimulantit, kuten metyylifenidaatti), on syytd varovaisuuteen.

Paliperidone ratiopharm alkoholin kanssa
Alkoholin kayttod on viltettava.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Et saa kayttdd tatd 14dkettd raskauden
aikana, ellet ole keskustellut asiasta 1ddkérin kanssa. Jos &iti on kéyttanyt paliperidonia raskauden
kolmen viimeisten kuukausien aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd mm. seuraavia oireita:
vapinaa, lihasjaykkyytta tai -heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai
syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy niiti oireita, sinun voi olla syytd ottaa yhteytté ladkériin.

Téma ladke saattaa siirtyd didistd rintamaidon vélitykselld lapseen ja aiheuttaa lapselle haittaa. Siksi et
saa imettdd timén ladkkeen kayton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Téméin lddkehoidon aikana saattaa esiintyd huimausta, voimakasta visymysté ja nakohairioitd (ks.
kohta 4). Tdma on otettava huomioon tilanteissa, jotka edellyttdvit hyvaa vireystilaa, kuten autolla ajo



tai koneiden kaytto.

Paliperidone ratiopharm siséltia natriumia
Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Paliperidone ratiopharm -valmistetta kiytetiin

Ladkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle timén ladkkeen. Ladkari kertoo, milloin
sinun on tultava vastaanotolle seuraavaa pistosta varten. On tirkedd, ettei sovittu annos jai saamatta.
Jos et pédse lddkarin vastaanotolle sovittuna ajankohtana, soita vastaanotolle heti uuden ajan
sopimiseksi mahdollisimman pian.

Ladkkeen ensimmdinen (150 mg) ja toinen (100 mg) pistos annetaan olkavarteen noin yhden viikon
vilein. Tamén jélkeen saat pistoksen (25—-150 mg) joko olkavarteen tai pakaraan kerran kuukaudessa.

Jos ladkéri vaihtaa hoitosi pitkévaikutteisista risperidoni-injektioista tdhin ldékkeeseen, saat
ensimmaisen pistoksen titd ladkettd (25—150 mg) joko olkavarteen tai pakaraan aiemman hoito-
ohjelmasi mukaisena pistoksen antopédivani. Tamén jélkeen saat pistoksen (25—-150 mg) joko
olkavarteen tai pakaraan kerran kuukaudessa.

Ladkari saattaa suurentaa tai pienentdd kuukausittaisen pistoksen yhteydessa sinulle annettavaa
ladkemadraa yhdelld annosyksikolld oireidesi mukaan.

Potilaat, joilla on jokin munuaisvaiva

Ladkari saattaa muuttaa annosta munuaistesi toiminnan perusteella. Jos sinulla on lievd munuaisten
toimintahdirio, 144kari saattaa antaa sinulle pienemmén annoksen. Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea
munuaisten toimintahdirio, sinulle ei saa antaa tita ladketta.

Iakkaét potilaat
Léakéri saattaa pienentdd 1ddkeannosta, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt.

Jos saat enemmiin Paliperidone ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitiisi
Tama lddke annetaan sinulle 144kdrin valvonnassa, joten on epatodenndkoistd, ettd saisit liian suuren
annoksen.

Liian suuren paliperidoniannoksen saaneilla potilailla voi esiintyé seuraavia oireita: uneliaisuus tai
rauhoittava vaikutus, kithtynyt syddmen syketiheys, matala verenpaine, poikkeavuudet EKG:ssé
(syddmen sdhkokayrissd) tai hitaat tai poikkeavat kasvojen, kehon, késivarsien tai jalkojen liikkeet.

Jos olet saanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
valittdmasti yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Paliperidone ratiopharm -valmisteen kiyton

Jos et endd kiy vastaanotolla saamassa pistoksia, ladkkeen vaikutus hdvidi. Alé lopeta lddkkeen
kayttod, ellei 1ddkari niin méérdé, koska oireesi saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosté, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Kerro heti ladkirille, jos:

sinulle syntyy veritulppa, erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus
jalassa), silld se saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain néisté oireista, ota vélittomaisti yhteys ldakériin.

sinulla on dementia ja sinulla ilmenee dkillinen mielentilan muutos, tai dkillistd kasvojen, kasien
tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epéselvyyttd, vaikka
oireet kestdisivitkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittyd aivohalvaukseen.

sinulla on kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymaiksi kutsuttu tila). Saatat tarvita vilitonta 1dékéarinhoitoa.

olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. Tt tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita valitonti ladkarinhoitoa.

sinulla on kielen, suun tai kasvojen rytmisié pakkoliikkeiti. Paliperidonihoito saattaa olla
tarpeen lopettaa.

koet vaikean allergisen reaktion, jonka tyypillisid oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai
kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma ja toisinaan verenpaineen lasku (tdtad
kutsutaan anafylaktiseksi reaktioksi). Vaikka olisitkin aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa
risperidonia tai paliperidonia, allergisia reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintyé
paliperidoni-injektion jalkeen.

sinulle suunnitellaan silméleikkausta. Kerro silméldékarille, ettd kaytét tatd lddkettd. Silméan
virillinen osa (vérikalvo eli iiris) saattaa muuttua silmén mykion samentuman (kaihin) vuoksi
tehtévén leikkauksen aikana veltoksi (tdtd kutsutaan IFIS-oireyhtyméksi), miké saattaa aiheuttaa
silmévaurion.

tiedat, ettd veressdsi on vaarallisen vahin tietyntyyppisid infektioiden torjumiseen tarvittavia
veren valkosoluja.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lli 10:sta

nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni.

Yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyi enintidn 1 henkilolla 10:sti

flunssan oireet, virtsatieinfektio, flunssaisuuden tunne

paliperidoni voi suurentaa prolaktiini-nimisen hormonin pitoisuutta veressa, mikéd voidaan
todetaan verikokeen avulla (siithen voi liittyd oireita tai se voi olla oireetonta). Jos kohonneeseen
prolaktiinipitoisuuteen liittyvié oireita ilmaantuu, niitd saattavat olla (miehilld) rintojen
turpoaminen, vaikeudet saada erektio tai yllapitda sitd tai muut seksuaaliset toimintahdiriot,
(naisilla) epamukavat tuntemukset rinnoissa, maidonvuoto rinnoista, kuukautisten poisjddminen
tai muut kuukautiskierron hiiriot.

korkea verensokeriarvo, painon nousu, painon lasku, ruokahalun heikentyminen

artyisyys, masennus, ahdistuneisuus

parkinsonismi, johon saattaa liittyé liikkkeiden hitautta tai litkkeiden toteuttamisen vaikeutumista,
lihasten jaykkyyden tai kireyden tunnetta (jonka vuoksi liikkeet ovat nykivid) ja toisinaan jopa
tunne liikkeen pyséhtymisestd, minka jélkeen se taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat
hidas, laahustava kavely, lepovapina, lisddntynyt syljeneritys tai kuolaaminen ja kasvojen
ilmeettdmyys.

levottomuus, unisuuden tai vireystilan heikkenemisen tunne

dystonia, johon liittyy lihasten hidasta tai pitkékestoista tahatonta supistelua. Dystoniaa voi
esiintyd missd tahansa kehon osassa (ja se saattaa aiheuttaa asentojen poikkeavuuksia), mutta
sitd esiintyy usein kasvojen lihaksissa, jolloin siitd aiheutuu silmien, suun, kielen tai leukojen
poikkeavia litkkeita.

huimaus

pakkoliikkeet, joihin liittyy tahattomia lihasten liikkeitd, jotka voivat olla toistuvia, spastisia tai
viaintelehtivid tai nykayksia

vapina

painsirky



nopea syddmen syke

korkea verenpaine

yskd, nendn tukkoisuus

vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli, ruoansulatushdiriot, hammassérky
suurentuneet maksan transaminaasipitoisuudet veressa

luiden tai lihasten sérky, selkikipu, nivelkipu

kuukautisten pois jddminen

kuume, voimattomuus, visymys (uupuneisuus)

pistoskohdan reaktio, kuten kutina, kipu tai turpoaminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset: saattavat esiintyi enintiiin 1 henkilolla 100:sta

keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus (bronkiitti), hengitystieinfektio, nenén sivuonteloiden
tulehdus, virtsarakon tulehdus, korvatulehdus, kynsisienitulehdus, risatulehdus, ihotulehdus
veren valkosolujen méadrén viheneminen, tulehduksia vastaan suojaavien veren valkosolujen
mdadrdn viheneminen, anemia

allerginen reaktio

diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, suurentunut veren insuliinipitoisuus (insuliini on
verensokeripitoisuutta sditelevd hormoni)

ruokahalun lisdéntyminen

ruokahaluttomuus, josta aiheutuu aliravitsemusta ja laihtumista

korkeat veren triglyseridipitoisuudet (rasvapitoisuudet), suurentunut veren kolesterolipitoisuus
unihdiriot, kohonnut mieliala (mania), heikentynyt sukupuolinen halukkuus, hermostuneisuus,
painajaiset

tardiivi dyskinesia (nykdyksittdiset tai nykivat hallitsemattomat liikkeet kasvoissa, kielessa tai
muissa kehon osissa). Kerro heti laékarille, jos sinulle ilmaantuu kielen, suun tai kasvojen
tahattomia rytmisid liikkeitd. Tdmén lddkkeen kaytto saattaa olla tarpeen lopettaa.
pyOrtyminen, voimakas tarve liikuttaa jotakin kehon osaa, huimaus seistessd, keskittymiskyvyn
hiiriét, puhevaikeudet, makuaistin hdvidminen tai poikkeavuudet, ihon heikentyneet kipu- ja
tuntoaistimukset, kihelmdinnin, pistelyn tai puutumisen tunne ihossa

nddn sumeneminen, silmétulehdus tai silmén verestys, kuivat silmét

pyorimisen tunne (kiertohuimaus), korvien soiminen, korvakipu

johtumishéiriot syddmen yla- ja alaosan vililla, syddmen johtumishdiriot, QT-ajan
pidentyminen, nopea syddmen syke seisomaan noustaessa, hidas syddmen syke,
sydansidhkokayran (EKG:n) poikkeavuudet, lepattava tai jyskyttidva tunne rintakehéssa
(syddmentykytys)

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustaessa (jolloin osalla titi 1d4ketta
kayttavistd potilaista saattaa esiintyd heikotusta, huimausta tai he saattavat pyortyd noustessaan
dkkid istumaan tai seisomaan)

hengéstyneisyys, kurkkukipu, nendverenvuoto

epamukava tunne vatsassa, maha- tai suolistotulehdus, nielemisvaikeudet, suun kuivuminen
runsaat ilmavaivat

kohonnut veren GGT-arvo (gammaglutamyylitransferaasiksi kutsutun maksaentsyymin
pitoisuus), suurentuneet veren maksaentsyymipitoisuudet

nokkosihottuma, kutina, ihottuma, hiustenldhtd, ekseema, kuiva iho, ihon punoitus, akne,
mirképesédke ihon alla

suurentunut veren kreatiinifosfokinaasipitoisuus (kreatiinifosfokinaasi on lihaskudoksen
hajoamisen yhteydessé toisinaan vapautuva entsyymi)

lihaskrampit, nivelten jaykkyys, lihasheikkous

virtsankarkailu (virtsan pidatyskyvyttomyys), tihed virtsaamistarve, kipu virtsatessa
erektiohéiriot, ejakulaatiohdiridt, kuukautisten jaddminen viliin tai muut kuukautiskierron héiriot
(naisilla), rintojen kehittyminen miehille, seksuaaliset toimintahdiriot, rintojen kipu, maidon
eritys rinnoista

kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen, kehon, késivarsien tai jalkojen turpoaminen
ruumiinldimmon nousu

kivelytavan muutokset



rintakipu, epdmukava tunne rinnassa, huonovointisuus
ihon kovettuminen
kaatuminen.

Harvinaiset haittavaikutukset: saattavat esiintyi enintiiin 1 henkilolli 1 000:sta

silmitulehdus

punkkien aiheuttama ihotulehdus, hilseilevé ja kutiava pddnahka tai iho

eosinofiilien (erddntyyppisid veren valkosoluja) miiran lisdédntyminen veressi
verihiutalemddrdn viheneminen (verihiutaleet ovat verisoluja, jotka osallistuvat verenvuotojen
tyrehtymiseen)

pddn vapina

virtsan méérad sidtelevin hormonin epdasianmukainen erittyminen

sokeria virtsassa

huonossa hoitotasapainossa olevan diabeteksen hengenvaaralliset komplikaatiot

matalat verensokeriarvot

liiallinen veden juominen

liikkkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

sekavuus

unissakévely

tunteiden puuttuminen

kyvyttdmyys saada orgasmi

maligni neuroleptioireyhtyma (sekavuus, alentunut tajunnantaso tai tajuttomuus, korkea kuume
ja vaikea-asteinen lihasjaykkyys), aivoverisuonten héiriét, mukaan lukien aivohalvaus tai
aivoverenkierron hdiridt, reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys, tajunnantason
alentuminen, kouristuskohtaukset, tasapainohéiriét

koordinaatiokyvyn poikkeavuudet

glaukooma (silménpainetauti)

silmien liikehairiot, silmien pyoriminen, silmien yliherkkyys valolle, lisdéntynyt kyynelnesteen
eritys, silmien punoitus

eteisvérind (erddnlainen syddmen rytmihdirid), syddmen rytmih&iriot

keuhkoveritulppa, josta aiheutuu rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos huomaat jonkin néista
oireista, hakeudu heti 1d4kériin

veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa). Jos
havaitset jotain néisti oireista, ota valittomasti yhteys 14ékariin.

kasvojen ja kaulan alueen punoitus

hengitysvaikeudet nukkumisen aikana (uniapnea)

keuhkojen verentungos, hengitysteiden verentungos

rahisevat hengitysainet, hengityksen vinkuminen

haimatulehdus, kielen turpoaminen, ulosteen pidatyskyvttomyys, ummetus (erittidin kovat
ulosteet)

suolitukos

huulten halkeilu

ladkeaineihottuma, ihon paksuuntuminen, hilse

lihassédikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

nivelten turpoaminen

virtsaumpi

epamukava tunne rinnoissa, rintarauhasten laajentuminen, rintojen suureneminen

erite emittimesti

priapismi (pitkittynyt erektio, joka saattaa vaatia kirurgista hoitoa)

hyvin matala ruumiinldmpd, vilunvéristykset, janon tunne

ladkeainevieroitusoireyhtyma

marképaise pistoskohdassa, syva ihotulehdus, kysta pistoskohdassa, mustelma pistoskohdassa.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti yleisyyden arviointiin



o tulehduksia vastaan suojaavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallisen vahdinen maara
vaikea allerginen reaktio, jonka tyypillisid oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai kielen
turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma ja toisinaan verenpaineen lasku

vaarallisen runsas veden juominen

unenaikainen syomishéirid

huonossa hoitotasapainossa olevasta diabeteksesta aiheutuva kooma

joidenkin elimistdn osien hapenpuute (verenkierron heikkenemisen vuoksi)

nopea, pinnallinen hengitys, ruoan henkeen vetdmisesti aiheutuva keuhkokuume, d44nen hairiot
suolen liikkeiden pysdhtyminen, miké aiheuttaa tukkeuman

ihon ja silmien keltaisuus (ikterus)

vakava tai henked uhkaava ihottuma, johon liittyy rakkulointia ja ihon kuoriutumista. Reaktio
saattaa alkaa suun, nenin, silmien ja sukupuolielinten alueelta, josta sitten levidd muihin
kehonosiin (Stevens-Johnsonin oireyhtymad tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

vakava allerginen reaktio, johon voi liittyd kurkun turvotusta ja hengitysvaikeuksia

thon varinmuutos

poikkeavat asennot

paliperidonia raskauden aikana kéytténeille dideille syntyneilld vauvoilla saattaa esiintyd
haittavaikutuksia tai ladkevieroitusoireita, joita voivat olla drtyisyys, hidas tai pitkdkestoinen
lihasten supistelu, vapina, uneliaisuus, hengitys- tai sydomisvaikeudet

. ruumiinldmmon aleneminen

o ihosolukuolio injektiokohdassa, injektiokohdan haavaumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

S. Paliperidone ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Al kilytd titi 14dkettd esitdytetyssd ruiskussa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimadirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téma ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Paliperidone ratiopharm sisaltia
Vaikuttava aine on paliperidoni.

Yksi Paliperidone ratiopharm 25 mg esitdytetty ruisku siséltdd 39 mg paliperidonipalmitaattia
0,25 ml:ssa.



Yksi Paliperidone ratiopharm 50 mg esitéytetty ruisku siséltda 78 mg paliperidonipalmitaattia
0,5 ml:ssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 75 mg esitdytetty ruisku sisiltdd 117 mg paliperidonipalmitaattia
0,75 ml:ssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 100 mg esitéytetty ruisku sisiltdd 156 mg paliperidonipalmitaattia
1 ml:ssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 150 mg esitdytetty ruisku siséltdd 234 mg paliperidonipalmitaattia
1,5 ml:ssa.

Hoidon aloituspakkaus

Yksi Paliperidone ratiopharm 100 mg esitdytetty ruisku sisaltdd 156 mg paliperidonipalmitaattia
1 ml:ssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 150 mg esitéytetty ruisku sisaltdd 234 mg paliperidonipalmitaattia
1,5 ml:ssa.

Muut aineet ovat:

Polysorbaatti 20

Makrogoli 4000
Sitruunahappomonohydraatti
Dinatriumfosfaatti
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti
Natriumhydroksidi (pH:n séatdon)
Injektionesteisiin kaytettiva vesi

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Paliperidone ratiopharm on valkoinen tai luonnonvalkoinen depotsuspensiomuotoinen injektio
esitiytetyissd ruiskuissa (depotinjektio).

Jokainen pakkaus siséltdd yhden esitédytetyn ruiskun ja kaksi turvaneulaa.

Hoidon aloituspakkaus
Jokainen pakkaus siséltdd yhden Paliperidone ratiopharm 150 mg -pakkauksen ja yhden Paliperidone
ratiopharm 100 mg -pakkauksen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islanti

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.3.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille. Terveydenhuollon
ammattilaisten on tutustuttava tihiin osioon yhdessi valmisteyhteenvedossa annettavien
tiaydellisten tuotetietojen kanssa:

Depotsuspensio injektiota varten on tarkoitettu kertakéyttoon. Valmiste on tarkistettava
silmédmaééraisesti ennen antoa vierashiukkasten varalta. Ruiskua ei saa kayttda, jos vieraita hiukkasia
havaitaan.

Jokainen pakkaus siséltda esitdytetyn ruiskun ja 2 turvaneulaa (1%2" x 22 G neula [38,1 mm x 0,72
mm] ja 1" x 23 G neula [25,4 mm x 0,64 mm]) lihaksensisiisti pistosta varten. Paliperidone
ratiopharm -valmisteesta on saatavana my0s hoidon aloituspakkaus, joka siséltdé kaksi esitiytettya
ruiskua (150 mg + 100 mg) ja toiset 2 turvaneulaa.

Esitaytetty ruisku

=== ]

22G x 115" 22G x 1"
harmaa kanta sininen kanta

Karki- | g

suojus

- Kanta

1. Ravista ruiskua voimakkaasti pystyasennossa véahintdén 10 sekunnin ajan, jotta saat tasaisen
suspension. Pidé ruiskua niin, etti kirki osoittaa ylospdin. Naputtele ruiskua varovasti, jotta
kaikki ilmakuplat nousevat ruiskun kirkeen.

2. Valitse sopiva neula

Paliperidone ratiopharm -hoitoa aloitettaessa ensimmaéinen pistos (150 mg) annetaan péivana 1
HARTIAlihakseen HARTIAlihakseen annettavaa injektiota varten tarkoitetulla neulalla. Toinen
aloituspistos Paliperidone ratiopharm -valmistetta (100 mg) annetaan myds HARTIAlihakseen
viikkoa my6hemmin (pédivand 8) HARTIAlihakseen annettavaa injektiota varten tarkoitetulla
neulalla.



Jos potilas siirtyy pitkdvaikutteisista risperidonipistoksista Paliperidone ratiopharm -hoitoon,
ensimmadinen Paliperidone ratiopharm -pistos (25—-150 mg) voidaan antaa seuraavan pistoksen
sovittuna ajankohtana joko HARTIA- tai PAKARAlihakseen tarkoituksenmukaista neulaa
kayttaen.

Taman jélkeen kuukausittain annettavat ylldpitohoitopistokset voidaan antaa joko HARTIA- tai
PAKARAIlihakseen, aina tarkoituksenmukaista neulaa kayttien.

Jos potilas painaa < 90 kg, valitse HARTIALIHAKSEEN annettavaa injektiota varten 1" x 23
G:n neula (25,4 mm x 0,64 mm) (neulassa on sininen kanta). Jos potilas painaa > 90 kg, kayta
1'4" x 22 G:n neulaa (38,1 mm x 0,72 mm) (neulassa on harmaa kanta).

Valitse PAKARALIHAKSEEN annettavaa injektiota varten 15" x 22 G neula (38,1 mm x 0,72
mm) (neulassa on harmaa kanta).

Pidi edelleen ruiskua pystyasennossa ja poista kuminen karkisuojus kiertdmaélld se varovasti irti.

Veda turvaneulan suojapussi auki puoleen viliin. Pitele neulaa muovista suojapussia suojana

kayttden. Pitele ruiskua siten, ettd ruiskun kérki osoittaa ylospain. Kiinnita turvaneula ruiskun
Luer-liittimeen kiertdmalla sitd varovasti, jotta neulan kanta ei murru tai vahingoitu. Tarkista

aina vaurioihin ja vuotamiseen viittaavat merkit ennen injektion antamista.

5\

Irrota neulansuojus vetimalli sitd suoraan poispiin ruiskusta. Ali kierrd neulansuojusta, sillid
talldin neula saattaa irrota ruiskusta.




6.

Kéénna ruisku ja neula pystysuoraan asentoon neula ylospdin ja poista ilma ruiskusta. Poista
ilma ruiskusta painamalla miintii varovasti sisdfinpiin kunnes 3 suspensiovaahtopisaraa
on valunut neulasta ulos.

Injisoi ruiskun koko siséltd hitaasti syville potilaan hartia- tai pakaralihakseen. Ald anna
laskimoon éliiké ihon alle.

Kun olet antanut injektion, paina neulaa peukalolla tai toisen kidden sormella (8a, 8b) tai tasaista
alustaa (8c) vasten aktivoidaksesi neulansuojuslaitteen. Laitteesta kuuluu naksahdus, kun se on
kiinnittynyt. Havité ruisku ja neula asianmukaisesti.

Kayttdimédton ladkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Paliperidone ratiopharm 25 mg injektionsvitska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 50 mg injektionsviitska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 75 mg injektionsvitska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 100 mg injektionsvitska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 150 mg injektionsvitska, depotsuspension

Forpackning for behandlingsinsittning
Paliperidone ratiopharm 150 mg och Paliperidone ratiopharm 100 mg
injektionsvitska, depotsuspension

paliperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paliperidone ratiopharm &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Paliperidone ratiopharm
Hur du anvénder Paliperidone ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Paliperidone ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SR WD =

1. Vad Paliperidone ratiopharm ér och vad det anvénds for

Paliperidone ratiopharm innehaller den aktiva substansen paliperidon som ar ett antipsykosldakemedel
och anvénds som underhéllsbehandling mot symtomen vid schizofreni hos vuxna patienter som har en
stabiliserad behandling med paliperidon eller risperidon.

Om du tidigare har svarat pa behandling med paliperidon eller risperidon och har lindriga eller
mattliga symtom kan din 18kare paborja behandlingen med Paliperidone ratiopharm utan foregaende
stabilisering med paliperidon eller risperidon.

Schizofreni r en sjukdom med positiva” och negativa” symtom. Positiva symtom betyder
forekomst av symtom som normalt inte forekommer. En person med schizofreni kan till exempel hora
roster eller se saker som inte finns (kallas hallucinationer), tro saker som inte ar sanna (kallas
vanforestidllningar) eller kdnna sig ovanligt misstinksam mot andra. Negativa symtom betyder brist pa
beteenden eller kinslor som normalt forekommer. En person med schizofreni kan till exempel
forefalla tillbakadragen, kénsloméssigt utarmad och kan ha svart att prata pa ett tydligt och logiskt sétt.
Minniskor med denna sjukdom kan ocksé kinna sig nedstdmda, oroliga, skuldtyngda eller spénda.

Paliperidone ratiopharm kan hjélpa till att lindra symtomen av din sjukdom och hindra dina symtom
att komma tillbaka.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Paliperidone ratiopharm

Anvind inte Paliperidone ratiopharm

- om du ér allergisk mot paliperidon eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



- om du ér allergisk mot ett annat antipsykotiskt likemedel som innehaller substansen risperidon.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskodterska innan du anvénder Paliperidone ratiopharm.

Detta likemedel har inte studerats pa dldre patienter med demens. Aldre patienter med demens, som
behandlas med andra liknande typer av ldkemedel kan emellertid ha 6kad risk att fa stroke eller att do
(se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Alla lakemedel kan orsaka biverkningar och vissa av de biverkningar som orsakas av detta likemedel
kan forvérra symtomen av andra medicinska tillstind. Det &r darfor viktigt att du rddgér med din
lakare om nagot av foljande tillstdnd som skulle kunna forvérras under behandlingen med detta
lakemedel.

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du ndgon gang har fatt diagnosen malignt neuroleptikasyndrom, ett tillstdnd dér symtomen
bland annat &r feber och muskelstelhet

- om du ndgon gang har haft onormala tung- eller ansiktsrorelser (tardiv dyskinesi)

- om du vet att du har haft l14ga nivaer av vita blodkroppar tidigare (detta kan men behover inte ha
orsakats av andra likemedel)

- om du ar diabetiker eller har anlag for att & diabetes

- om du har haft brostcancer eller en tumor 1 hjdrnans hypofys

- om du har en hjértsjukdom eller far behandling mot en hjartsjukdom som gor att blodtrycket kan
bli lagt

- om du har 14gt blodtryck nér du reser dig upp eller sétter dig upp snabbt

- om du har epilepsi

- om du har njurproblem

- om du har leverproblem

- om du har utdragna och/eller smirtsamma erektioner

- om du har stérningar i regleringen av kroppstemperaturen eller har forh6jd kroppstemperatur

- om du har en onormalt hdg niva av hormonet prolaktin i blodet eller om du har en tumér som
kan vara prolaktinberoende

- om du eller ndgon annan i din familj har haft blodproppar, eftersom antipsykotiska likemedel
har forknippats med bildningen av blodproppar.

Om du har négot av dessa tillstdnd, tala med din ldkare eftersom han/hon kan vilja anpassa din dos
eller f6lja upp dig med kontroller under en tid.

I séllsynta fall har en farligt l&g niva av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att bekdmpa
infektion i blodet setts hos patienter som tar detta likemedel. Din doktor kan komma att kontrollera
dina nivaer av vita blodkroppar.

Aven om du tidigare har talt paliperidon eller risperidon taget via munnen kan allergiska reaktioner i
séllsynta fall uppkomma efter att du fatt injektioner av paliperidon. S6k omgaende medicinsk vard om
du far hudutslag, svullnad i halsen, klada eller andningsproblem eftersom dessa kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion.

Detta ldkemedel kan orsaka viktokning. Pétaglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din hélsa.
Din lékare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Din ldkare ska titta efter tecken pa hogt blodsocker eftersom diabetes mellitus eller forsdmring av
befintlig diabetes har setts hos patienter som anvénder detta ldkemedel. Hos patienter med befintlig
diabetes ska blodsockret kontrolleras regelbundet.

Eftersom detta lakemedel kan minska driften att krikas finns det en risk for att det doljer kroppens
normala reaktion om man fétt i sig ndgot giftigt &mne eller andra medicinska tillstdnd.



Vid operation av gré starr (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt)
inte Okar i storlek s& mycket som behovs. Dessutom kan man fi nedsatt muskelspénning i iris (6gats
fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en 6gonoperation
inplanerad méste du informera din 6gonlidkare om att du anvénder detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ar inte avsett for patienter under 18 ar.

Andra likemedel och Paliperidone ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Om du tar detta lakemedel tillsammans med karbamazepin (anvinds mot epilepsi och som
humorstabiliserande lakemedel) kan dosen av detta lakemedel behdva dndras.

Eftersom detta ldkemedel i forsta hand har effekt i hjdrnan kan storningar fran andra likemedel som
ocksa verkar i hjarnan orsaka en forvarring av biverkningar som sdmnighet eller andra effekter pa
hjérnan, t.ex. andra lakemedel for att behandla psykiska tillstand, opioider, antihistaminer och
somnmedel.

Eftersom detta lakemedel kan sénka blodtrycket ska forsiktighet iakttas nir lakemedlet anvénds
tillsammans med andra ldkemedel som sidnker blodtrycket.

Detta likemedel kan minska effekten av ldkemedel mot Parkinsons sjukdom och myrkrypningar i
benen (t.ex. levodopa).

Detta likemedel kan orsaka avvikelser i EKG pé sé vis att det tar langre tid &dn vanligt for en elektrisk
impuls att forflytta sig till en viss del av hjértat (tillstdndet kallas QT-forldngning). Andra ldkemedel
som orsakar en sadan effekt dr bland annat vissa likemedel som anvinds for att behandla hjértarytmier
eller for att behandla infektioner, samt andra antipsykotiska ldkemedel.

Om du har anlag for att utveckla kramper kan detta likemedel 6ka risken for att du gor det. Andra
lakemedel som orsakar en sddan effekt &r bland annat vissa lidkemedel som anvénds for att behandla
depression eller for att behandla infektioner, samt andra antipsykotiska ldkemedel.

Paliperidone ratiopharm bor anvdndas med forsiktighet med ldkemedel som Okar aktiviteten i det
centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex. metylfenidat).

Paliperidone ratiopharm med alkohol
Alkohol bor undvikas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Du ska inte anvénda detta ldkemedel under
graviditet, sdvida du inte har diskuterat detta med din ldkare. Hos nyfédda barn vars mammor har tagit
paliperidon under den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten), kan foljande symtom
forekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler, sémnighet, upprordhet, andningsproblem och
svarigheter att dta. Om ditt barn far ndgra av dessa symtom kan du behdva kontakta din ldkare.

Detta likemedel kan foras over fran modern till barnet via brostmjolk, vilket kan vara skadligt for
barnet. Du ska ddrfor inte amma nér du anvénder detta ldkemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Yrsel, extrem trotthet och synproblem kan upptrada under behandling med detta liakemedel (se
avsnitt 4). Detta ska beaktas i situationer da full vakenhet krévs, t.ex. da man kor bil eller hanterar
maskiner.



Paliperidone ratiopharm innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Paliperidone ratiopharm

Detta ldkemedel ges till dig av din ldkare eller av annan sjukvardspersonal. Liakaren kommer att
meddela dig nir du behdver nésta injektion. Det dr viktigt att du inte missar en inplanerad dos. Om du
inte kan komma till ett inplanerat besdk hos ldkaren ska du omedelbart kontakta honom eller henne for
att fa en ny tid sa snart som mojligt.

Du kommer att f4 den forsta injektionen (150 mg) och andra injektionen (100 mg) av detta lakemedel i
overarmen med ungefér 1 veckas mellanrum. Dérefter kommer du att fa en injektion (fran 25 mg till
150 mg) i antingen dverarmen eller skinkan en gang per méanad.

Om din lékare &ndrar din behandling fran injektion av langtidsverkande risperidon till detta ldkemedel
kommer du att {4 din forsta injektion med detta 1&kemedel (frén 25 mg till 150 mg) i antingen
overarmen eller skinkan pa det datum da din nésta injektion var planerad. Darefter kommer du att fa
en injektion (fran 25 mg till 150 mg) i antingen &verarmen eller skinkan en gang per manad.

Beroende pé dina symtom kan ldakaren 6ka eller minska méngden l&kemedel du far med en dosnivé nér
det ar dags for den inplanerade ménatliga injektionen.

Patienter med njurproblem

Din ldkare kan behdva justera din dosering beroende pé din njurfunktion. Om du har litta njurproblem
kan din ldkare ordinera en ldgre dos. Om du har medelsvara eller svara njurproblem ska detta
lakemedel inte anvéndas.

Aldre
Din ldkare kan behdva reducera din dosering av detta ldkemedel om du har forsdmrad njurfunktion.

Om du har fatt for stor mangd av Paliperidone ratiopharm
Du kommer att fa detta lakemedel av utbildad sjukvérdspersonal och det dr darfor inte troligt att du far
for mycket.

Patienter som har fatt for mycket paliperidon kan fa foljande symtom:
désighet eller sdmnighet, snabb hjartrytm, lagt blodtryck, onormalt EKG (elektrisk dvervakning av
hjértat), eller ldngsamma eller onormala rorelser i ansiktet, kroppen, armarna eller benen.

Om du fatt i dig for stor miangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt radgivning

Om du slutar att anviinda Paliperidone ratiopharm

Om du slutar med dina injektioner kommer ldkemedlets effekt att avta. Du ska inte sluta anvinda detta
lakemedel sévida inte din lékare sagt att du ska gora det, eftersom dina symtom dé kan komma
tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan det hér ldkemedlet orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.



Tala omedelbart om for din liikare om du:

far blodproppar, sérskilt i benen (symtomen &r svullnad, smérta och rodnad pa benen), vilka kan
forflytta sig via blodkarlen till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du
upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart soka vérd.

har demens och upplever en plotslig mental forandring eller plotslig svaghet eller domningar i
ansiktet, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Detta
kan vara tecken pa stroke.

upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ett tillstind som kallas
malignt neuroleptikasyndrom). Omedelbar medicinsk behandling kan behovas.

ar en man och upplever ihéllande eller smértsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behovas.

upplever ofrivilliga rytmiska rorelser i tungan, munnen och ansiktet. Behandling med
paliperidon kan behdva avslutas.

drabbas av en svar allergisk reaktion med feber, svullnad av mun, ansikte, ldppar eller tunga,
andndd, kldda, hudutslag och ibland blodtrycksfall (en s.k. anafylaktisk reaktion). Aven om du
tidigare har tolererat risperidon eller paliperidon som intagits via munnen, kan allergiska
reaktioner 1 séllsynta fall forekomma efter att ha erhallit injektioner av paliperidon.

har en 6gonoperation inplanerad. Du maste informera din 6gonlédkare om att du anvénder detta
lakemedel. Vid operation for grastarr (katarakt) kan det forekomma att man far nedsatt
muskelspénning i iris (6gats fargade del) under operationen (s.k. floppy iris syndrome) och det
kan leda till 6gonskador.

vet med dig att du har farligt ldga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att
skydda dig mot infektion i blodet.

Foljande biverkningar kan féorekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anviindare):

svarigheter att somna eller sova utan avbrott.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

forkylningssymtom, urinvégsinfektion, influensaliknande symtom

paliperidon kan 6ka dina nivéer av ett hormon som kallas prolaktin i ett blodprov (detta kan
men behover inte ge symtom). Symtom av hoga prolaktinnivéer hos mén kan vara svullna brost,
svarigheter att fa eller bibehdlla erektion eller annan sexuell dysfunktion. Hos kvinnor kan
symtomen vara obehag fran brdsten, mjolklackage, missade menstruationsperioder eller andra
problem med menstruationscykeln.

hogt blodsocker, viktokning, viktnedgéng, minskad aptit

irritabilitet, depression, angest

parkinsonism: det hér tillstdndet kan innefatta minskade eller forsvagade kroppsrorelser, kénsla
av spinda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland till och med en kénsla
av att rorelsen stannar upp och sedan borjar om. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en
langsam slédpande géng, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en
avsaknad av ansiktsuttryck.

rastloshet, kinner sig somnig eller mindre alert

dystoni: ett tillstdnd innefattande ld&ngsamma eller ihallande oftrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal héllning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser i
Ogon, mun, tunga eller kike.

yrsel

dyskinesi: det hér &r ett tillstind innefattande ofrivilliga muskelrorelser och kan inkludera
repetitiva, spastiska eller forvridna rorelser eller ryckningar

tremor (skakningar)

huvudvérk

snabb hjartrytm

hogt blodtryck

hosta, néstéppa

buksmiérta, krikning, illaméende, forstoppning, diarré, délig matsmaltning, tandvéark



Okade levertransaminaser i blod

ben- eller muskelvérk, ryggsmarta, ledsmérta

utebliven menstruation

feber, svaghet, trotthet

reaktion vid injektionsstillet, inklusive klada, smérta eller svullnad.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):

lunginflammation, luftroérskatarr (bronkit), luftvigsinfektion, bihdleinflammation, infektion i
urinblasan, 6roninflammation, nagelsvamp, halsfluss, hudinfektion

minskning av antalet vita blodkroppar, minskning av den typ av vita blodkroppar som hjélper
till att skydda dig mot infektioner, , blodbrist

allergisk reaktion

diabetes eller forsdmring av diabetes, 6kad méngd insulin (ett hormon som reglerar
blodsockernivaerna) i blodet

okad aptit

forlust av aptit som leder till undernéring och lag kroppsvikt

hog niva av triglycerider i blodet (en typ av blodfett), 6kad kolesterolniva i blodet
sOmnstorning, upprymd sinnesstimning (mani), minskad sexlust, nervositet, mardrommar
tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rorelser i ansiktet, tungan eller andra delar av kroppen).
Beritta genast for din doktor om du upplever oftrivilliga rytmiska rorelser av tunga, mun eller
ansikte. Behandlingen med detta 1&kemedel kan behdva avslutas.

svimning, ett rastlost behov att rora pé delar av kroppen, yrsel nidr man stéller sig upp,
uppmarksamhetsstorning, talstorning, smakforlust eller onormal smakupplevelse, minskad
kénsla i huden for berdring och smirta, pirrande eller stickande kénsla, eller domningar i huden
dimsyn, 6goninfektion, torra 6gon

kénsla av att det snurrar (vertigo), ringningar i 6ronen, dronsmérta

storning i impulsoverledningen mellan 6vre och nedre delarna av hjértat, onormal elektrisk
ledning i hjartat, forlangt QT-intervall fran hjértat, snabb hjartrytm da man stéller sig upp,
langsam hjartrytm, onormal elektrisk signal i hjartat (elektrokardiogram eller EKG), en
fladdrande eller dunkande kénsla i brostkorgen (hjartklappning)

lagt blodtryck, lagt blodtryck da man stiller sig upp (foljaktligen kan en del som tar detta
lakemedel kénna sig svaga, yra eller svimma nér de sétter eller stéller sig upp plotsligt)
andndd, halsont, ndsblod

buksmairta, mag- eller tarminfektion, svéljsvarigheter, muntorrhet

omattlig gasbildning

okad gamma-GT (ett leverenzym kallat gammaglutamyltransferas) i blodet, 6kade nivaer av
leverenzymer i blodet

utslag (nésselutslag), klada, utslag, haravfall, eksem, torr hud, hudrodnad, akne, varansamling
under huden

okning av CPK (kreatinfosfokinas) i blodet, ett enzym som ibland frisétts vid nedbrytning av
muskler

muskelspasmer, ledstelhet, muskelsvaghet

urininkontinens, tita tringningar, smérta vid urinering

erektil dysfunktion (nedsatt forméga hos penis att fa eller behalla en erektion),
ejakulationsstdrning, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med
menstruationscykeln (kvinnor), brostutveckling hos mén, sexuell dysfunktion, brostsmérta,
mjolklackage frén brosten

svullnad av ansikte, mun, 6gon eller ldppar, svullnad av kropp, armar eller ben

en okning av kroppstemperatur

forandring i sittet att ga

smarta i brostkorgen, obehag i brostkorgen, sjukdomskénsla

hudférhardnander

fall.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

Ogoninfektion
hudinflammation orsakad av kvalster, flagnande kliande hérbotten eller hud



okning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

minskning av antalet blodplattar (blodkroppar som gor att du slutar bloda)
huvudskakning

otillrdcklig insdndring av ett hormon som reglerar urinvolymen

socker i urinen

livshotande komplikationer av okontrollerad diabetes

lagt blodsocker

overdrivet vattendrickande

ororlighet och brist pa reaktionsformaga i vaket tillstand (katatoni)

forvirring

somngéng

brist pa kénslor

oférmaga att f4 orgasm

malignt neuroleptikasyndrom (foérvirring, sénkt medvetandegrad eller medvetsloshet, hog feber
och svar muskelstelhet), problem med blodkérl i hjdrnan, inklusive pldtslig minskning av
blodtillférseln till hjarnan (stroke eller ministroke), avsaknad av respons pa stimuli,
medvetandeforlust, 1ag medvetandegrad, krampanfall, balansstorning

onormal koordination

glaukom (6kat tryck inuti 6gongloben)

problem med att réra pa 6gonen, 6gonrullning, dverkanslighet mot ljus, 6kat tarflode, roda 6gon
formaksflimmer (en onormal hjértrytm), oregelbunden hjartrytm

blodproppar i lungorna som kan orsaka brostsmértor och andningssvarigheter. Om du far négot
av dessa symtom ska du omedelbart soka ldkarvard.

blodproppar i venerna, sérskilt i benen (symtom innefattar svullnad, smérta och rodnad i benen).
Om du far ndgot av dessa symtom ska du omedelbart soka ldkarvard.

flushing (varmekénsla och rodnad i huden)

svart att andas under somn (sémnapné)

okad blodméngd (blodstockning) i lungorna, blodstockning i luftvdgarna

knastrande andningsljud, pipande och vésande andning

bukspottskortelinflammation, svullen tunga, avforingsinkontinens, mycket hard avforing
stopp 1 tarmen

nariga lappar

lakemedelsutslag pa huden, fortjockning av huden, mjall

nedbrytning av muskelfiber och smérta i muskler (rabdomyolys)

ledsvullnad

oformaga att kissa

obehag fran brosten, forstoring av brostkortlarna, brostforstoring

vaginal flytning

priapism (forlangd erektion av penis som kan krava kirurgisk behandling)

valdigt 1ag kroppstemperatur, frossa, torstkinsla

utsattningsbesvar

ackumulering av var orsakad av infektion vid injektionsstéllet, djup hudinfektion, en cysta vid
injektionsstillet, blamérken vid injektionsstillet.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

farligt 1aga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att skydda dig mot
infektion i blodet

svara allergiska reaktioner som kénnetecknas av feber, svullnad i mun, ansikte, 14pp eller tunga,
andnod, klada, utslag och ibland blodtrycksfall

farligt 6verdrivet intag av vatten

somnrelaterad &dtstorning

koma till f6ljd av okontrollerad diabetes

minskad syreséttning i delar av kroppen (pa grund av minskat blodfléde)

snabb ytlig andning, lunginflammation till f6ljd av inandning av foda, roststdrning
avsaknad av tarmmuskelrorelser (orsakar stopp)

gulfargning av huden och 6gonen (gulsot)



. allvarligt eller livshotande hudutslag med blasbildning och flagande hud. Utslaget kan borja i
omradet kring mun, nésa, 6gon eller genitalia, for att sedan spridas till 6vriga delar av kroppen
(Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

. allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till
andningssvarigheter
missfargning av huden
onormal hallning

. nyfodda barn, vars mammor har tagit Paliperidone ratiopharm under graviditeten, kan f&
biverkningar av ldkemedlet och/eller utséttningssymtom sasom irritabilitet, stela och/eller
ihdllande muskelkontraktioner, skakningar, somnighet, andningsproblem och svarigheter att &ta

. en minskning av kroppstemperatur

. doda hudceller vid injektionsstéllet och ett sar vid injektionsstéllet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Paliperidone ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa den forfyllda sprutan och kartongen efter EXP.
Utgéangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r paliperidon.

Varje forfylld spruta Paliperidone ratiopharm 25 mg innehaller 39 mgpaliperidonpalmitat i 0,25 ml.
Varje forfylld spruta Paliperidone ratiopharm 50 mg innehéller 78 mg paliperidonpalmitat i 0,5 ml.
Varje forfylld spruta Paliperidone 75 mg innehaller 117 mg paliperidonpalmitat i 0,75 ml.

Varje forfylld spruta Paliperidone ratiopharm 100 mg innehéller 156 mg paliperidonpalmitat i 1 ml.
Varje forfylld spruta Paliperidone ratiopharm 150 mg innehéller 234 mg paliperidonpalmitat i 1,5 ml.

Forpackning for behandlingsinsdttning
Varje forfylld spruta Paliperidone ratiopharm 100 mg innehaller 156 mg paliperidonpalmitat i 1 ml.
Varje forfylld spruta Paliperidone ratiopharm 150 mg innehéller 234 mg paliperidonpalmitat i 1,5 ml.



Ovriga innehallsimnen ir:
Polysorbat 20

Makrogol 4000
Citronsyramonohydrat
Dinatriumfosfat
Natriumdivéatefosfatmonohydrat
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvitskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paliperidone ratiopharm &r en vit till benvit injektionsvétska (depotsuspension) i en forfylld spruta
(depotinjektionsvétska).

Varje forpackning innehéller 1 forfylld spruta och 2 sdkerhetskanyler.

Forpackning for behandlingsinsdttning:
Varje forpackning innehaller en forpackning Paliperidone ratiopharm 150 mg och en forpackning
Paliperidone ratiopharm 100 mg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast 1.3.2024



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal och ska léisas av hélso-
och sjukvardsutovaren tillsammans med den fullstindiga forskrivarinformationen
(produktresumé).

Suspensionen for injektion dr endast avsedd for engéngsbruk. Den ska kontrolleras visuellt for
frimmande partiklar innan den administreras. Anvénd inte sprutan om den inte dr visuellt fri fran
frimmande partiklar.

Varje forpackning innehaller en forfylld spruta och 2 sékerhetskanyler (en 12 tum, 22 gauge nal
[38,1 mm x 0,72 mm] och en 1 tum, 23 gauge nél [25,4 mm x 0,64 mm]) for intramuskular injektion.
Paliperidone ratiopharm finns &ven i en forpackning for behandlingsinsittning som innehaller tva st
forfyllda sprutor (150 mg + 100 mg) och 2 extra sdkerhetskanyler.

Forfylld spruta

=== ]

22G x 14" 22G x 1"
gra koppling bla koppling

- ]
Andpropp

Koppling

1. Skaka sprutan kraftigt i upprétt lage under minst 10 sekunder for att suspensionen ska bli
homogen. Hall sprutan med munstycket i uppritt lige. Knacka forsiktigt pa sprutan for att
sikerstilla att alla luftbubblor stiger upp till sprutans évre del.



2. Vilj lamplig kany]l.

Den forsta initieringsdosen av Paliperidone ratiopharm (150 mg) ska administreras pa dag 1 i DELTA-
muskeln med nélen for DELTA-injektion. Den andra initieringsdosen av Paliperidone ratiopharm
(100 mg) ska ocksé injiceras i DELTA-muskeln med nélen for DELTA-injektion en vecka senare

(dag 8).

Om patienten ska byta frén injektion av 1&ngtidsverkade risperidon till Paliperidone ratiopharm kan
den forsta injektionen med Paliperidone ratiopharm (fran 25 mg till 150 mg) administreras i antingen
DELTA- eller GLUTEUS-muskeln med den nal som &r avsedd for injektionsstéllet vid tidpunkten for
nésta planerade injektion.

Dérefter kan de manatliga underhéllsinjektionerna administreras i antingen DELTA- eller
GLUTEUS-muskeln med den nal som &r avsedd for injektionsstéllet.

For injektioner i DELTA-muskeln: om patienten viger < 90 kg, anvénd 1 tum, 23 gauge nélen
(25,4 mm x 0,64 mm) (ndlen med bla koppling); om patienten viger > 90 kg, anvind 1%- tum,

22 gauge nélen (38,1 mm x 0,72 mm) (nalen med gra koppling).

For injektioner i GLUTEUS-muskeln: anvédnd 17 tum, 22 gauge nélen (38,1 mm x 0,72 mm)
(nélen med gra koppling).

3. Hall sprutan upprétt och avligsna gummiproppen med en forsiktig vridrorelse.

4, Oppna blisterpasen med sikerhetskanylen till hilften. Fatta tag om nalskyddet med hjilp av
blisterpasen. Hall sprutan sa att den &r vind uppéat. Koppla sékerhetskanylen till sprutans luer-
anslutning med en forsiktig vridrorelse for att forhindra sprickor eller skador pa nalnavet.
Kontrollera alltid om det finns tecken pa skador eller lickage fore administrering.



6.

Drag av nalskyddet rakt ut, bort fran nélen. Vrid inte skyddet eftersom nélen dé kan lossna fran
sprutan.

Vénd sprutan med den anslutna kanylen uppat for att avldgsna luft. Avldgsna luft i sprutan
genom att forsiktigt trycka fram pistongen tills 3 droppar av suspensionsskum trycks ut
fran sprutan.




7. Injicera patienten med sprutans hela innehéll sakta, djupt intramuskulért i den utvalda delta-
eller gluteusmuskeln. Administrera inte intravaskulirt eller subkutant.

8. Niér injektionen &r slutford aktiveras nalskyddssystemet med hjélp av antingen tummen eller
fingret (8a, 8b) eller mot en plan yta (8c). Nar man hor ett klick ar systemet helt aktiverat.

Kassera sprutan med nalen enligt géllande anvisningar.

8a

8b

8c

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.



