Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Paliperidone ratiopharm 25 mg inje ktioneste, depotsuspensio
Paliperidone ratiopharm 50 mg injektioneste, depotsuspensio
Paliperidone ratiopharm 75 mg injektioneste, depotsuspensio
Paliperidone ratiopharm 100 mg inje ktioneste, de potsuspensio
Paliperidone ratiopharm 150 mg inje ktioneste, de potsuspensio

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

paliperidoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maimittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paliperidone ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Paliperidone ratiopharm -valmistetta
Miten Paliperidone ratiopharm -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Paliperidone ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S S

1.  Mité Paliperidone ratiopharm on ja mihin siti kéyte tiin

Paliperidone ratiopharm sisiltid vaikuttavana aineena paliperidonia, joka kuuluu psykoosilidkkeiden
ryhméén. Sitd kdytetdédn aikuisten potilaiden skitsofreniaoireiden pitkdaikaishoitoon, kun potilaan tila
on ensin vakautettu paliperidoni- tai risperidonildékityksella.

Jos paliperidoni- tai risperidonihoito on aiemmin tehonnut oireidesi hoitoon ja oireesi ovat lievid tai
keskivaikeita, lddkéri voi aloittaa Paliperidone ratiopharm -hoidon suoraan ilman edeltdvaa
paliperidoni- tai risperidonilidkitykselld tehtdvia tilan vakauttamista.

Skitsofrenia on sairaus, jossa esiintyy ns. positiivisia ja negatiivisia oireita. Positiiviset oireet
tarkoittavat tiloja, joita eitavallisesti esiinny. Skitsofreniapotilas saattaa esimerkiksi kuulla 4dnid tai
nidhda epdtodellisia asioita (nditd kutsutaan aistiharhoiksi), kuvitella epitodellisia asioita (nditd
kutsutaan harhaluuloiksi) tai olla poikkeavan epédluuloinen toisia ihmisid kohtaan. Negatiiviset oireet
tarkoittavat normaalin kdyttdytymisen tai tunteiden latistumista. Skitsofreniapotilas saattaa esimerkiksi
eristdytyd omiin oloihinsa eikd reagoida lainkaan tunteella, tai hdnelld saattaa olla vaikeuksia puhua
selkedsti ja loogisesti. Skitsofreniaa sairastavat voivat olla myds masentuneita, ahdistuneita,
jannittyneitd tai tuntea syyllisyytta.

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

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Paliperidone ratiopharm -valmis te tta

Ali kiiyti Paliperidone ratiopharm -valmis te tta:



- jos olet allerginen paliperidonille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos olet allerginen risperidonia sisiltivélle, toiselle psykoosilddkkeelle.

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

Tata ladkettd ei ole tutkittu idkkdilld dementiapotilailla. Muilla samantyyppisilld 1ddkkeilld hoidetuilla
iakkailli dementiapotilailla saattaa kuitenkin olla suurentunut aivohalvauksen tai kuoleman vaara (ks.
kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset.)

Kaikilla lddkkeilld voi olla haittavaikutuksia ja osa tdméin lddkkeen haittavaikutuksista voi pahentaa
muiden sairauksien oireita. Tasté syystd on tirkedd keskustella ldékérin kanssa seuraavista
sairauksista, koska ne saattavat pahentua timén ldédkehoidon aikana:

- jos sinulla on Parkinsonin tauti

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

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

- jos tiedit, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen véhyyttd (joka on saattanut liittya
muiden lidkkeiden kadyttoon)

- jos sinulla on diabetes tai alttius diabeteksen puhkeamiseen

- jos sinulla on ollut rintasyopa tai aivolisikkeen kasvain

- jos sinulla on sydédnsairaus tai saat sydénsairauteesi hoitoa, joka lisdd 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 pitkittyneitd ja/tai kivulaita erektioita

- jos sinulla on kehon limmdnséételyhdirid tai elimistdsi Aimpenee likaa

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

- jos sinulla tai suvussasi on esiintynyt verisuonitukoksia, koska psykoosilddkkeiden kdytt6on on
littynyt verisuonitukosten ilmaantumista.

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

Koska taté ladkettd saaneilla potilailla on hyvin harvoissa tapauksissa havaittu infektioiden
torjumiseen tarvittavien, tiettyjen veren valkosolujen vaarallisen vahidisid méarid, lddkari saattaa haluta
tarkistaa veresi valkosolumaarét.

Vaikka olisitkin aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonia tai paliperidonia, allergisia
reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintyd paliperidoni-injektioiden jilkeen. Ota vilittomasti
yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee ihottumaa, nielun turpoamista, kutinaa tai hengitysvaikeuksia,
silld ndmai voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita.

Tamai ladke saattaa aiheuttaa painon nousua. Huomattava painon nousu saattaa olla terveydelle
haitallista. Ladkéari tulee seuraamaan painoasi sdénnollisesti.

Koska tété ladkettd saaneilla potilailla on havaittu diabeteksen (sokeritaudin) puhkeamista tai aiemmin
puhjenneen diabeteksen pahenemista, ladkari seuraa korkeisiin verensokeriarvoihin viittaavia oireita.
Jos potilaalla on diabetes jo ennestidin, verensokeriarvoja on seurattava saannollisesti.



Tama ladke saattaa heikentdd oksennusrefleksid, joten se voi peittdd elimiston normaalin myrkyllisten
aineiden nielemiseen tai muihin sairauksiin littyvin vasteen.

Silmén mustuainen (silmédn keskiosassa oleva musta alue, eli pupill)) eiehké laajene riittdvésti silman
mykion samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvin leikkauksen aikana. My0s silmédn viérillinen osa
(varikalvo eli iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mikd voi johtaa silmdvaurioon. Jos
sinulle suunnitellaan silméleikkausta, kerro silméladkarille, ettd kaytét tétd ladketta.

Lapset januoret
Téata ladkettd el ole tarkoitettu alle 18-vuotiaiden hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Paliperidone ratiopharm
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Jos kéytit timdn lddkkeen liséksi karbamatsepiinia (epilepsian hoitoon ja mielialan tasaamiseen
kéaytettava lddke), timédn lddkkeen annosta saattaa olla tarpeen muuttaa.

Koska tdmi lddke vaikuttaa ldhinnd aivoihin, muista aivoihin vaikuttavista lidkkeistd voi aiheutua
yhteisvaikutuksia, jotka pahentavatuneliaisuutta tai muita aivoihin kohdistuvia haittavaikutuksia.
Téllaisia lddkkeitd ovat mm. muut psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettivit ladkkeet, opioidit,
antihistamiinit ja unilddkkeet.

Koska tdmé lidke saattaa alentaa verenpainetta, sen kdytossd muiden verenpainetta alentavien
ladkkeiden kanssa on oltava varovainen.

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

Tama ladke saattaa aiheuttaa poikkeavuuksia sédhkoisten drsykkeiden kulkuun syddmen tietyissd osissa
kuluvaan aikaan (kutsutaan QT-ajan pitenemiseksi). Taméa havaitaan syddnsdhkokayrasssd (EKG:ssd).
Muita tdlld tavoin vaikuttavia lidkkeitd ovat tietyt sydimen rytmihéirididen tai infektioiden hoitoon
kiytettavit lidkkeet ja muut psykoosilidkkeet.

Tama ladke saattaa lisdtd kouristuskohtausten mahdollisuutta, jos sinulla on alttius tillaisten
kohtausten ilmaantumiseen. Muita tilld tavoin vaikuttavia ladkkeitd ovat tietyt masennuslidkkeet tai
infektioiden hoitoon kéytettdvit lidkkeet ja muut psykoosilddkkeet.

Paliperidone ratiopharm -valmisteen kaytossa yhdessa sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka lisdavat
keskushermoston aktiivisuutta (psykostimulantit, kuten metyylifenidaatti), on syytd varovaisuuteen.

Paliperidone ratiopharm alkoholin kanssa
Alkoholin kéyttdd on véltettava.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Et saa kayttas tita ladkettd raskauden
aikana, ellet ole keskustellut asiasta lidkarin kanssa. Jos &iti on kidyttdnyt paliperidonia raskauden
kolmen viimeisten kuukausien aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd mm. seuraavia oireita:
vapinaa, lihasjaykkyyttd tai -heikkoutta, uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai
syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy niitd oireita, sinun voi olla syyté ottaa yhteyttd ladkarin.

Tama ladke saattaa siirtyd didistd rintamaidon vélitykselli lapseen ja aiheuttaa lapselle haittaa. Siksi et
saa imettdd timén lddkkeen kdyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tédmén lddkehoidon aikana saattaa esiintyd huimausta, voimakasta visymysti ja nakohairioitd (ks.
kohta 4). Taméi on otettava huomioon tilanteissa, jotka edellyttivit hyvai vireystilaa, kuten autolla ajo



tai koneiden kaytto.

Paliperidone ratiopharm sisltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Paliperidone ratiopharm -valmis te tta kiytetéiin

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

Ladkkeen ensimmédinen (150 mg) ja toinen (100 mg) pistos annetaan olkavarteen noin yhden viikon
vélein. Tdméin jilkeen saat pistoksen (25—150 mg) joko olkavarteen tai pakaraan kerran kuukaudessa.

Jos ladkari vaihtaa hoitosi pitkdvaikutteisista risperidoni-injektioista tdhdn lidkkeeseen, saat
ensimmdiisen pistoksen tété ladkettd (25—150 mg) joko olkavarteen tai pakaraan aiemman hoito-
ohjelmasi mukaisena pistoksen antopédivind. Tdmén jilkeen saat pistoksen (25—150 mg) joko
olkavarteen tai pakaraan kerran kuukaudessa.

Ladkari saattaa suurentaa tai pienentdd kuukausittaisen pistoksen yhteydessi sinulle annettavaa
ladkemadrdd yhdelld annosyksikolld oireidesi mukaan.

Potilaat, joilla on jokin munuaisvaiva

Ladkari saattaa muuttaa annosta munuaistesi toiminnan perusteella. Jos sinulla on lievd munuaisten
toimintahéirid, lAdkari saattaa antaa sinulle pienemmén annoksen. Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea
munuaisten toimintahéirié, sinulle eisaa antaa taté lddketta.

1akkaét potilaat
Laskéri saattaa pienentdd lddkeannosta, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt.

Jos saat enemmin Paliperidone ratiopharm -valmis te tta kuin s inun pitiisi
Tama lddke annetaan sinulle lddkarin valvonnassa, joten on epdtodenndkoistd, ettd saisit lian suuren
annoksen.

Liian suuren paliperidoniannoksen saaneilla potilailla voi esiintyd seuraavia oireita: uneliaisuus tai
rauhoittava vaikutus, kithtynyt syddmen syketiheys, matala verenpaine, poikkeavuudet EKG:ssa
(syddmen séhkokayrdssid) tai hitaat tai poikkeavat kasvojen, kehon, kdsivarsien tai jalkojen likkeet.

Jos olet saanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
vialittomasti yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Paliperidone ratiopharm -valmisteen kiyton )

Jos et endd kiy vastaanotolla saamassa pistoksia, lddkkeen vaikutus hdvidd. Ald lopeta lidkkeen
kayttod, ellei lddkari nin midrda, koska oireesi saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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



Kerro heti LiiiKirille, 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 niistd oireista, ota valittomésti yhteys ldakéariin.

sinulla on dementia ja sinulla imenee dkillnen mielentilan muutos, tai dkillistd kasvojen, kdsien
tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen episelvyyttd, vaikka
oireet kestiisivitkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat littyd aivohalvaukseen.

sinulla on kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua taitajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymiksi kutsuttu tila). Saatat tarvita vilitontd lidkérinhoitoa.

olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. Tété tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita vélitontd lddkéarinhoitoa.

sinulla on kielen, suun tai kasvojen rytmisiéd pakkolikkeitd. 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 (tatd
kutsutaan anafylaktiseksi reaktioksi). Vaikka olisitkin aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa
risperidonia tai paliperidonia, allergisia reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintya
paliperidoni-injektion jilkeen.

sinulle suunnitellaan silméileikkausta. Kerro silmiladkarille, ettd kaytat tatd ladkettd. Silméan
vérillinen osa (virikalvo eli iiris) saattaa muuttua silmidn mykién samentuman (kaihin) vuoksi
tehtdvin leikkauksen aikana veltoksi (tdtd kutsutaan IFIS-oireyhtyméksi), mikd saattaa aiheuttaa
silmévaurion.

tiedat, ettd veressdsion vaarallisen vahan tietyntyyppisid infektioiden torjumiseen tarvittavia
veren valkosoluja.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:

Hyvin yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyi useammalla kuin 1 henkilolli 10:sta

nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni.

Yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintys enintiéin 1 henkilolla 10:sti

flunssan oireet, virtsatieinfektio, flunssaisuuden tunne

paliperidoni voi suurentaa prolaktini-nimisen hormonin pitoisuutta veressd, mikd voidaan
todetaan verikokeen avulla (sithen voi Littyd oireita tai se voi olla oireetonta). Jos kohonneeseen
prolaktimipitoisuuteen littyvid oireita ilmaantuu, niitd saattavat olla (miehilld) rintojen
turpoaminen, vaikeudet saada erektio tai ylldpitdéd sitd tai muut seksuaaliset toimintahdiriot,
(naisilla) epdmukavat tuntemukset rinnoissa, maidonvuoto rinnoista, kuukautisten poisjidminen
tai muut kuukautiskierron hairiot.

korkea verensokeriarvo, painon nousu, painon lasku, ruokahalun heikentyminen

artyisyys, masennus, ahdistuneisuus

parkinsonismi, johon saattaa littyé liikkeiden hitautta tai liikkeiden toteuttamisen vaikeutumista,
lihasten jaykkyyden tai kireyden tunnetta (jonka vuoksi likkeet ovat nykivid) ja toisinaan jopa
tunne likkeen pysdhtymisestd, minkd jilkeen se taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat
hidas, laahustava kévely, lepovapina, lisidntynyt syljeneritys tai kuolaaminen ja kasvojen
ilmeettomyys.

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 likkeita.

huimaus

pakkoliikkeet, joihin littyy tahattomia lihasten likkeitd, jotka voivat olla toistuvia, spastisia tai
vadntelehtivid tai nykayksia

vapina

paansarky



nopea sydidmen syke

korkea verenpaine

yskd, nendn tukkoisuus

vatsakipu, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli, ruoansulatushéiriét, hammassarky
suurentuneet maksan transaminaasipitoisuudet veressi

luiden tai lihasten sdrky, selkdkipu, nivelkipu

kuukautisten pois jadminen

kuume, voimattomuus, vidsymys (uupuneisuus)

pistoskohdan reaktio, kuten kutina, kipu tai turpoaminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset: saattavat esiintyi e nintéiéin 1 henkilolld 100:sta

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

allerginen reaktio

diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen, suurentunut veren insulinipitoisuus (insulini on
verensokeripitoisuutta sédételeva hormoni)

ruokahalun lisddntyminen

ruokahaluttomuus, josta aiheutuu aliravitsemusta ja laihtumista

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

tardiivi dyskinesia (nykdyksittdiset tai nykivit hallitsemattomat likkeet kasvoissa, kielessd tai
muissa kehon osissa). Kerro heti lddkérille, jos sinulle imaantuu kielen, suun tai kasvojen
tahattomia rytmisid liikkeitd. Tamén lidkkeen kdytto saattaa olla tarpeen lopettaa.
pyortyminen, voimakas tarve likuttaa jotakin kehon osaa, huimaus seistessé, keskittymiskyvyn
hiiriot, puhevaikeudet, makuaistin hiviiminen tai poikkeavuudet, ihon heikentyneet kipu- ja
tuntoaistimukset, kihelméinnin, pistelyn tai puutumisen tunne ihossa

nidn sumeneminen, sitmitulehdus tai silmén verestys, kuivat siimit

pyorimisen tunne (kiertohuimaus), korvien soiminen, korvakipu

johtumishéirit syddmen yli- ja alaosan vililld, syddmen johtumishéirit, QT-ajan
pidentyminen, nopea syddmen syke seisomaan noustaessa, hidas sydimen syke,
sydinséhkokdyran (EKGmn) poikkeavuudet, lepattava tai jyskyttdvd tunne rintakehdssa
(syddmentykytys)

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustaessa (jolloin osalla titi ladkettd
kéyttavistd potilaista saattaa esiintyd heikotusta, huimausta tai he saattavat pydrtyd noustessaan
akkid istumaan tai seisomaan)

hengistyneisyys, 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, hiustenlédhtd, ekseema, kuiva iho, thon punoitus, akne,
markéipesdke thon alla

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

lihaskrampit, nivelten jaykkyys, lihasheikkous

virtsankarkailu (virtsan pidiatyskyvyttomyys), tihed virtsaamistarve, kipu virtsatessa
erektiohdiriot, ejakulaatiohdirit, kuukautisten jadminen vélin tai muut kuukautiskierron hairit
(naisilla), rintojen kehittyminen micehille, seksuaaliset toimintahéiridt, rintojen kipu, maidon
eritys rinnoista

kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen, kehon, kdsivarsien tai jalkojen turpoaminen
ruuminldmmon nousu

kévelytavan muutokset



rintakipu, epdmukava tunne rinnassa, huonovointisuus
ihon kovettuminen
kaatuminen.

Harvinais et haittavaikutukset: saattavat esiintys enintiéin 1 henkilolla 1 000:sta

silmétulehdus

punkkien aiheuttama ihotulehdus, hilseilevé ja kutiava péénahka tai iho

eosinofiilien (erdéntyyppisid veren valkosoluja) médrin lisdéntyminen veressi
verihiutaleméérin viheneminen (verihiutaleet ovat verisoluja, jotka osallistuvat verenvuotojen
tyrehtymiseen)

pidn vapina

virtsan midrda séitelevin hormonin epidasianmukainen erittyminen

sokeria virtsassa

huonossa hoitotasapainossa olevan diabeteksen hengenvaaralliset komplikaatiot

matalat verensokeriarvot

liallinen veden juominen

likkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

sekavuus

unissakdvely

tunteiden puuttuminen

kyvyttomyys saada orgasmi

maligni neuroleptioireyhtymé (sekavuus, alentunut tajunnantaso tai tajuttomuus, korkea kuume
ja vaikea-asteinen lihasjiykkyys), aivoverisuonten héiridt, mukaan lukien aivohalvaus tai
aivoverenkierron hiiridt, reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys, tajunnantason
alentuminen, kouristuskohtaukset, tasapainohairiot

koordinaatiokyvyn poikkeavuudet

glaukooma (silménpainetauti)

silmien liikehdiriot, silmien pydriminen, silmien yliherkkyys valolle, lisddntynyt kyynelnesteen
eritys, silmien punoitus

eteisvérind (erdénlainen syddmen rytmihdirid), syddmen rytmihéiriot

keuhkoveritulppa, josta aiheutuu rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos huomaat jonkin néistd
oireista, hakeudu heti lddkariin

veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa). Jos
havaitset jotain ndistd oireista, ota vilittomésti yhteys ladkariin.

kasvojen ja kaulan alueen punoitus

hengitysvaikeudet nukkumisen aikana (uniapnea)

keuhkojen verentungos, hengitysteiden verentungos

rahisevat hengitysidinet, hengityksen vinkuminen

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

suolitukos

huulten halkeilu

ladkeaineihottuma, thon paksuuntuminen, hilse

lihassédikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

nivelten turpoaminen

virtsaumpi

epdmukava tunne rinnoissa, rintarauhasten laajentuminen, rintojen suureneminen

erite eméattimesti

priapismi (pitkittynyt erektio, joka saattaa vaatia kirurgista hoitoa)

hyvin matala ruumiinlimp6, vilunvéristykset, janon tunne

ladkeainevieroitusoireyhtyma

mérképaise pistoskohdassa, syva ihotulehdus, kysta pistoskohdassa, mustelma pistoskohdassa.

Tunte maton: koska saatavissa oleva tie to ei riiti yleisyyden arviointiin



tulehduksia vastaan suojaavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallisen vihdinen maéra
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 syomishdirio

huonossa hoitotasapainossa olevasta diabeteksesta atheutuva kooma

joidenkin elimistén osien hapenpuute (verenkierron heikkenemisen vuoksi)

nopea, pinnallinen hengitys, ruoan henkeen vetdmisestd aiheutuva keuhkokuume, &énen héirict
suolen likkeiden pysdhtyminen, mikd aiheuttaa tukkeuman

ihon ja silmien keltaisuus (ikterus)

vakava tai henked uhkaava ihottuma, johon littyy rakkulointia ja thon kuoriutumista. Reaktio

kehonosiin (Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

vakava allerginen reaktio, johon voi littyd kurkun turvotusta ja hengitysvaikeuksia

ithon vérinmuutos

poikkeavat asennot

paliperidonia raskauden aikana kéyttineille dideille syntyneilld vauvoilla saattaa esiintyd
haittavaikutuksia tai ladkevieroitusoireita, joita voivat olla drtyisyys, hidas tai pitkékestoinen
lihasten supistelu, vapina, uneliaisuus, hengitys- tai syomisvaikeudet

. ruumiinldmmon aleneminen

o ihosolukuolio injektiokohdassa, injektiokohdan haavaumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Paliperidone ratiopharm -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd esitdytetyssi ruiskussa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimidrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Paliperidone ratiopharm sisiltia
Vaikuttava aine on paliperidoni.

Yksi Paliperidone ratiopharm 25 mg esitaytetty ruisku siséltdd 39 mg paliperidonipa Imitaattia
0,25 mlssa.



Yksi Paliperidone ratiopharm 50 mg esitdytetty ruisku sisdltid 78 mg paliperidonipa Imitaattia
0,5 ml:ssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 75 mg esitiytetty ruisku sisdltdd 117 mg paliperidonipalmitaattia
0,75 ml:ssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 100 mg esitdytetty ruisku sisdltdd 156 mg paliperidonipalmitaattia
1 mlssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 150 mg esitiytetty ruisku sisdltdd 234 mg paliperidonipalmitaattia
1,5 mlssa.

Hoidon aloituspakkaus

Yksi Paliperidone ratiopharm 100 mg esitiytetty ruisku sisdltdd 156 mg paliperidonipalmitaattia
1 ml:ssa.

Yksi Paliperidone ratiopharm 150 mg esitdytetty ruisku sisaltda 234 mg paliperidonipalmitaattia
1,5 mlssa.

Muut aineet ovat:

Polysorbaatti 20

Makrogoli 4000
Sitruunahappomonohydraatti
Dinatriumfosfaatti
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti
Natriumhydroksidi (pH:mn s&étdon)
Injektionesteisiin kdytettdvi vesi

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

Jokainen pakkaus sisdltdd yhden esitdytetyn ruiskun ja kaksi turvaneulaa.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan 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

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.3.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille . Terveydenhuollon
ammattilais ten on tutus tuttava tihén osioon yhdessi valmisteyhteenvedossa anne ttavien
tiydellisten tuotetietojen kanssa:

Depotsuspensio injektiota varten on tarkoitettu kertakayttoon. Valmiste on tarkistettava
simdmadariisesti ennen antoa vierashiukkasten varalta. Ruiskua ei saa kdyttda, jos vieraita hiukkasia
havaitaan.

Jokainen pakkaus sisdltdd esitdytetyn ruiskun ja 2 turvaneulaa (14" x 22 G neula [38,1 mm x 0,72
mm] ja 1" x 23 G neula [25,4 mm x 0,64 mm]) lihaksensiséistd pistosta varten. Paliperidone
ratiopharm -valmisteesta on saatavana myds hoidon aloituspakkaus, joka sisdltid kaksi esitdytettyd
ruiskua (150 mg + 100 mg) ja toiset 2 turvaneulaa.

Esitaytetty ruisku

G

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

Karki- | o

suojus

< Kanta

1. Ravista ruiskua voimakkaasti pystyasennossa vihintddn 10 sekunnin ajan, jotta saattasaisen
suspension. Pidé ruiskua niin, ettd kirki osoittaa ylospdin. Naputtele ruiskua varovasti, jotta
kaikki ilmakuplat nouse vat ruiskun kérkeen.

2. Valitse sopiva neula

Paliperidone ratiopharm -hoitoa aloitettaessa ensimméinen pistos (150 mg) annetaan pdivind 1
HARTIAlihakseen HARTIAlhakseen annettavaa injektiota varten tarkoitetulla neulalla. Tomnen
aloituspistos Paliperidone ratiopharm -valmistetta (100 mg) annetaan myos HARTIAlhakseen
vilkkoa my6hemmin (piivdand 8) HARTIAlhakseen annettavaa injektiota varten tarkoitetulla
neulalla.



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

Tédmén jdlkeen kuukausittain annettavat ylldpitohoitopistokset voidaan antaa joko HARTIA - tai
PAKARAlihakseen, aina tarkoituksenmukaista neulaa kiyttden.

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

Valitse PAKARALIHAKSEEN annettavaa injektiota varten 14" x 22 G neula (38,1 mm x 0,72
mm) (neulassa on harmaa kanta).

Pidd edelleen ruiskua pystyasennossa ja poista kuminen kérkisuojus kiertdmélld se varovasti irti.

Vedai turvaneulan suojapussi auki puoleen vilin. Pitele neulaa muovista suojapussia suojana
kéyttden. Pitele ruiskua siten, etti ruiskun kérki osoittaa ylospain. Kiinnitd turvaneula ruiskun
Luer-littimeen kiertdméalld sitd varovasti, jotta neulan kanta ei murru tai vahingoitu. Tarkista
aina vaurioihin ja vuotamiseen viittaavat merkit ennen injektion antamista.

Irrota neulansuojus vetdmélli siti suoraan poispdin ruiskusta. Ali kierrd neulansuojusta, silli
talléin neula saattaa irrota ruiskusta.




6.

Ké&anni ruisku ja neula pystysuoraan asentoon neula ylospéin ja poista ilma ruiskusta. Poista
ilma ruiskusta painamalla méntii varovasti sisidinpéin kunnes 3 suspensiovaahtopisaraa
on valunut neulasta ulos.

Injisoi ruiskun koko sisiltd hitaasti syville potilaan hartia- tai pakaralihakseen. Ali anna
laskimoon iliki ihon alle.

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

Kayttdimidton ladkevalmiste tai jate on hivitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Paliperidone ratiopharm 25 mg inje ktionsviitska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 50 mg injektionsviitska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 75 mg injektionsviitska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 100 mg inje ktionsvétska, depotsuspension
Paliperidone ratiopharm 150 mg inje ktionsvitska, depotsuspension

Forpackning for behandlingsinsittning
Paliperidone ratiopharm 150 mg och Paliperidone ratiopharm 100 mg
injektionsvitska, de potsuspension

paliperidon

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paliperidone ratiopharm &dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvander Paliperidone ratiopharm
Hur du anvéinder Paliperidone ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Paliperidone ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el D

1. Vad Paliperidone ratiopharm ér och vad det anvénds for

Paliperidone ratiopharm innehéller den aktiva substansen paliperidon som é&r ett antipsykoslikemedel
och anvinds 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 likare pdbdrja behandlingen med Paliperidone ratiopharm utan féregaende
stabilisering med paliperidon eller risperidon.

Schizofreni dr 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 sominte finns (kallas hallucinationer), tro saker som inte dr sanna (kallas
vanforestillningar) eller kénna sig ovanligt misstinksam mot andra. Negativa symtom betyder brist pa
beteenden eller kidnslor som normalt forekommer. En person med schizofreni kan till exempel
forefalla tillbakadragen, kidnslomissigt utarmad och kan ha svart att prata pa ett tydligt och logiskt sitt.
Mainniskor med denna sjukdom kan ocksé kidnna sig nedstdmda, oroliga, skuldtyngda eller spdnda.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Paliperidone ratiopharm

Anvind inte Paliperidone ratiopharm

- om du &r allergisk mot paliperidon eller ndgot annat innehédllsamne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).



- om du ar allergisk mot ett annat antipsykotiskt likemedel som nnehéller substansen risperidon.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Paliperidone ratiopharm.

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

Alla likemedel kan orsaka biverkningar och vissa av de biverkningar som orsakas av detta likemedel
kan forvéirra symtomen av andra medicinska tillstdind. Det dr darfor viktigt att du rddgor med din
likare om nagot av foljande tillstaind som skulle kunna forvérras under behandlingen med detta
lakemedel.

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du ndgon gang har fatt diagnosen malignt neuroleptikasyndrom, ett tillstind dir symtomen
bland annat ar feber och muskelstelhet

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

- om du vet att du har haft laga nivaer av vita blodkroppar tidigare (detta kan men behdver inte ha
orsakats av andra lakemedel)

- om du &r diabetiker eller har anlag for att fa diabetes

- om du har haft brostcancer eller en tumoér 1 hjirnans hypofys

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

- om du har Iagt blodtryck nér du reser dig upp eller sdtter dig upp snabbt

- om du har epilepsi

- om du har njurproblem

- om du har leverproblem

- om du har utdragna och/eller smértsamma erektioner

- om du har storningar i regleringen av kroppstemperaturen eller har férhojd kroppstemperatur

- om du har en onormalt hdg nivd 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 nagot av dessa tillstand, tala med din likare eftersom han/hon kan vilja anpassa din dos
eller folja upp dig med kontroller under en tid.

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

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

Detta likemedel kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din hélsa.
Din ldkare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Din likare ska titta efter tecken pa hogt blodsocker eftersom diabetes mellitus eller forsamring av
befintlig diabetes har setts hos patienter som anvander detta likemedel. Hos patienter med befintlig
diabetes ska blodsockret kontrolleras regelbundet.

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



Vid operation av gra starr (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt)
inte Okar i storlek s& mycket som beh6vs. Dessutom kan man fi nedsatt muskelspanning 1 iris (6gats
fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en 6gonoperation
inplanerad méste du informera din 6gonlikare om att du anvinder detta likemedel.

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

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

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

Eftersom detta likemedel i forsta hand har effekt i hjarnan kan stérningar frén andra likemedel som
ocksa verkar i hjarnan orsaka en forvérring av biverkningar som sémnighet eller andra effekter pa
hjdrnan, t.ex. andra likemedel for att behandla psykiska tillstand, opioider, antihistaminer och
somnmedel.

Eftersom detta likemedel kan sénka blodtrycket ska forsiktighet iakttas nér likemedlet anvinds
tillsammans med andra likemedel som sédnker blodtrycket.

Detta lakemedel 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 lingre tid &n vanligt for en elektrisk
impuls att forflytta sig till en viss del av hjértat (tillstindet kallas QT-forlingning). Andra likemedel
som orsakar en sadan effekt dr bland annat vissa likemedel som anvénds for att behandla hjartarytmier
eller for att behandla infektioner, samt andra antipsykotiska likemedel.

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

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

Paliperidone ratiopharm med alkohol
Alkohol bdr undvikas.

Graviditet och amning

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

Detta likemedel kan foras dver fran modern till barnet via brostmjolk, vilket kan vara skadligt for
barnet. Du ska déarfor inte amma nér du anviander detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Yrsel, extrem trotthet och synproblem kan upptrdda under behandling med detta likemedel (se
avsnitt 4). Detta ska beaktas i situationer dé full vakenhet krivs, t.ex. d& man kor bil eller hanterar
maskiner.



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

3.  Hur du anvinder Paliperidone ratiopharm

Detta likemedel ges till dig av din likare eller av annan sjukvardspersonal. Lékaren kommer att
meddela dig nédr du behdver ndsta injektion. Det &r viktigt att du inte missar en inplanerad dos. Om du
inte kan komma till ett inplanerat besok hos likaren ska du omedelbart kontakta honom eller henne for
att fa en ny tid sa snart som mojligt.

Du kommer att fa den forsta injektionen (150 mg) och andra injektionen (100 mg) av detta lakemedel i
overarmen med ungefér 1 veckas mellanrum. Déirefter kommer du att fa en injektion (fran 25 mg till
150 mg) i antingen &verarmen eller skinkan en ging per ménad.

Om din ldkare &ndrar din behandling fran injektion av langtidsverkande risperidon till detta likemedel
kommer du att fa din forsta injektion med detta lakemedel (fran 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 Gverarmen eller skinkan en gang per manad.

Beroende pa dina symtom kan likaren dka eller minska mingden likemedel du far med en dosniva nér
det dr dags for den inplanerade manatliga injektionen.

Patienter med njurproblem

Din likare kan behdva justera din dosering beroende pa din njurfunktion. Om du har litta njurproblem
kan din likare ordinera en ligre dos. Om du har medelsvéra eller svara njurproblem ska detta
lakemedel inte anvéindas.

Aldre
Din likare kan behova reducera din dosering av detta likemedel om du har forsdmrad njurfunktion.

Om du har fitt for stor méiingd av Paliperidone ratiopharm
Du kommer att fa detta likemedel av utbildad sjukvardspersonal och det &r darfor inte troligt att du far
for mycket.

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

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av

misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av
risken samt radgivning

Om du slutar att anviinda Paliperidone ratiopharm

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

tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.



Tala omedelbart om for din likare om du:

far blodproppar, sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smérta och rodnad pa benen), vikka kan
forflytta sig via blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och andningssvarigheter. Om du
upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart sdka vérd.

har demens och upplever en plotslig mental fordndring 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 sdnkt medvetandegrad (ett tillstind som kallas
malignt neuroleptikasyndrom). Omedelbar medicinsk behandling kan behovas.

dr en man och upplever ihallande eller sméirtsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behdvas.

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

drabbas av en svér allergisk reaktion med feber, svullnad av mun, ansikte, lippar eller tunga,
andndd, klida, hudutslag och ibland blodtrycksfall (ens.k. anafylaktisk reaktion). Aven om du
tidigare har tolererat risperidon eller paliperidon som intagits via munnen, kan allergiska
reaktioner i séllsynta fall forekomma efter att ha erhdllit injektioner av paliperidon.

har en 6gonoperation inplanerad. Du maste informera din 6gonlékare om att du anvénder detta
lakemedel. Vid operation for grastarr (katarakt) kan det forekomma att man far nedsatt
muskelspdnning 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 1dga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att
skydda dig mot infektion i blodet.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviandare):

svarigheter att somna eller sova utan avbrott.

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

forkylningssymtom, urinvagsinfektion, influensaliknande symtom

paliperidon kan 6ka dina nivaer av ett hormon som kallas prolaktin i ett blodprov (detta kan
men behéver inte ge symtom). Symtom av hoga prolaktinnivaer hos mén kan vara svullna brdst,
svérigheter att fi eller bibehalla erektion eller annan sexuell dysfunktion. Hos kvinnor kan
symtomen vara obehag fran brosten, mjolklickage, missade menstruationsperioder eller andra
problem med menstruationscykeln.

hogt blodsocker, viktokning, viktnedgang, minskad aptit

irritabilitet, depression, angest

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

rastloshet, kdnner sig somnig eller mindre alert

dystoni: ett tillstind innefattande langsamma eller ihdllande oftivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan piverka vikken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal hillning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rérelser i
6gon, mun, tunga eller kike.

yrsel

dyskinesi: det hér dr ett tillstand innefattande ofrivilliga muskelrérelser och kan inkludera
repetitiva, spastiska eller forvridna rorelser eller ryckningar

tremor (skakningar)

huvudvirk

snabb hjartrytm

hogt blodtryck

hosta, néstdppa

buksmirta, krikning, illamdende, forstoppning, diarré, dalig matsméltning, tandvark



okade levertransaminaser i blod

ben- eller muskelvirk, ryggsmarta, ledsmérta

utebliven menstruation

feber, svaghet, trotthet

reaktion vid injektionsstéllet, inklusive kldda, smérta eller svullnad.

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

L lunginflammation, luftrérskatarr (bronkit), luftvigsinfektion, bihdleinflammation, infektion i
urinblasan, droninflammation, nagelsvamp, halsfluss, hudinfektion

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

° allergisk reaktion

diabetes eller forsamring av diabetes, 6kad méangd insulin (ett hormon som reglerar

blodsockernivderna) i blodet

okad aptit

forlust av aptit som leder till undernéring och lag kroppsvikt

hog niva av triglycerider i blodet (en typ av blodfett), dkad kolesterolnivd i blodet

somnstorning, upprymd sinnesstimning (mani), minskad sexlust, nervositet, mardrommar

tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rorelser i ansiktet, tungan eller andra delar av kroppen).

Beriitta genast for din doktor om du upplever ofrivilliga rytmiska rorelser av tunga, mun eller

ansikte. Behandlingen med detta likemedel kan behova avslutas.

° svimning, ett rastlost behov att rora pa delar av kroppen, yrsel nir man stéller sig upp,
uppmérksamhetsstorning, talstorning, smakforlust eller onormal smakupplevelse, minskad
kédnsla i1 huden for beréring och smarta, pirrande eller stickande kénsla, eller domningar i huden
dimsyn, 0goninfektion, torra 6gon
kénsla av att det snurrar (vertigo), ringningar i éronen, éronsméarta

. storning 1 impulsoverledningen mellan &vre och nedre delarna av hjértat, onormal elektrisk
ledning i hjirtat, forlingt QT-intervall fran hjirtat, snabb hjartrytm d& man stéller sig upp,
langsam hjartrytm, onormal elektrisk signal i hjrtat (elektrokardiogram eller EKG), en
fladdrande eller dunkande kénsla i brostkorgen (hjértklappning)

. lagt blodtryck, lagt blodtryck da man stéller sig upp (foljaktligen kan en del som tar detta

lakemedel kédnna sig svaga, yra eller svimma nér de sétter eller stéller sig upp plotsligt)

andndd, halsont, ndsblod

buksmérta, mag- eller tarminfektion, svéljsvarigheter, muntorrhet

ométtlig gasbildning

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

leverenzymer i blodet

] utslag (ndsselutslag), 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, téta trdngningar, smérta vid urinering

erektil dysfunktion (nedsatt formaga hos penis att fa eller behélla en erektion),

ejakulationsstérning, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med

menstruationscykeln (kvinnor), brostutveckling hos mén, sexuell dysfunktion, brostsmarta,
mjolklackage fran brosten

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

en Okning av kroppstemperatur

forandring isittet att ga

smérta 1 brostkorgen, obehag i brostkorgen, sjukdomskénsla

hudférhérdnander

fall.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
. ogoninfektion
o hudinflammation orsakad av kvalster, flagnande kliande harbotten eller hud



okning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) iblodet

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

huvudskakning

otillricklig insondring av ett hormon som reglerar urinvolymen

socker 1 urinen

livshotande komplikationer av okontrollerad diabetes

lagt blodsocker

overdrivet vattendrickande

ororlighet och brist pa reaktionsférmaga i vaket tillstind (katatoni)

forvirring

sOmngang

brist pa kédnslor

oformaga att fa orgasm

malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, sdnkt medvetandegrad eller medvetsloshet, hog feber
och svar muskelstelhet), problem med blodkérl i hjirnan, inklusive plotslig minskning av
blodtillférseln till hjarnan (stroke eller ministroke), avsaknad av respons pa stimuli,
medvetandeforlust, ldg medvetandegrad, krampanfall, balansstérning

onormal koordination

glaukom (6kat tryck inuti 6gongloben)

problem med att réra pa 6gonen, 6gonrullning, Gverkinslighet mot ljus, okat tarflode, roda Ggon
formaksflimmer (en onormal hjartrytm), oregelbunden hjéartrytm

blodproppar i lungorna som kan orsaka brostsmértor och andningssvérigheter. Om du far nagot
av dessa symtom ska du omedelbart soka likarvard.

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

flushing (virmekénsla och rodnad i huden)

svart att andas under somn (sdmnapné)

okad blodméngd (blodstockning) i lungorna, blodstockning i luftvigarna

knastrande andningsljud, pipande och vidsande andning

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

nariga lppar

lakemedelsutslag pé huden, fortjockning av huden, mjall

nedbrytning av muskelfiber och smérta i muskler (rabdomyolys)

ledsvullnad

oformaga att kissa

obehag fran brosten, forstoring av brostkortlarna, brostférstoring

vaginal flytning

priapism (forlingd erektion av penis som kan kriva kirurgisk behandling)

véldigt lag kroppstemperatur, frossa, torstkinsla

utséttningsbesvar

ackumulering av var orsakad av infektion vid injektionsstéllet, djup hudinfektion, en cysta vid
njektionsstillet, bldmarken vid injektionsstéllet.

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

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

svara allergiska reaktioner som kdnnetecknas av feber, svullnad i mun, ansikte, ldpp eller tunga,
andndd, klada, utslag och ibland blodtrycksfall

farligt 6verdrivet intag av vatten

somnrelaterad dtstdrning

koma till f6ljd av okontrollerad diabetes

minskad syresittning i delar av kroppen (pé grund av minskat blodflode)

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

gulfargning av huden och 6gonen (gulsot)



o 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 halning
nyfodda barn, vars mammor har tagit Paliperidone ratiopharm under graviditeten, kan fa
biverkningar av likemedlet och/eller utsdttningssymtom sésom irritabilitet, stela och/eller
ihdllande muskelkontraktioner, skakningar, sémnighet, andningsproblem och svérigheter att éta
en minskning av kroppstemperatur
doda hudceller vid injektionsstéllet och ett sar vid injektionsstéllet

Rapportering av biverkningar

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

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Paliperidone ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa den forfyllda sprutan och kartongen efter EXP.
Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
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 innehaller 78 mg paliperidonpalmitat 10,5 ml.
Varje forfylld spruta Paliperidone 75 mg nnehaller 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 innehaller 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 innehaller 234 mg paliperidonpalmitat i 1,5 ml.



Ovriga innehallsimnen &r:
Polysorbat 20

Makrogol 4000
Citronsyramonohydrat
Dinatriumfosfat
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paliperidone ratiopharm dr envit till benvit injektionsvitska (depotsuspension) i en forfylld spruta
(depotinjektionsvitska).

Varje forpackning innehaller 1 forfylld spruta och 2 sékerhetskanyler.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
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 éindrades senast 1.3.2024



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal och ska lds as av hélso-
och sjukvardsutovaren tillsammans med den fulls tiindiga fors krivarinformationen
(produktresumé).

Suspensionen for injektion ar endast avsedd for engéngsbruk. Den ska kontrolleras visuellt for
fraimmande partiklar innan den administreras. Anvédnd inte sprutan om den inte &r visuellt fri fran
fraimmande partiklar.

Varije forpackning innehaller en forfylld spruta och 2 sdkerhetskanyler (en 1'% tum, 22 gauge nal
[38,1 mm x 0,72 mm] och en 1 tum, 23 gauge nél [254 mm x 0,64 mm]) for intramuskulir injektion.
Paliperidone ratiopharm finns dveni en forpackning for behandlingsinséttning som innehaller tva st
forfyllda sprutor (150 mg + 100 mg) och 2 extra sdkerhetskanyler.

Forfylld spruta

[—"]

22G x 1" 22G x 1"
gra koppling bla koppling
(
Koppli A 2!
oppling| Andpropp | o m

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



2. Vil lamplig kanyl.

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 ocksa injiceras i DELTA-muskeln med nélen for DELTA-injektion en vecka senare

(dag 8).

Om patienten ska byta frén injektion av langtidsverkade 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 ndl som &r avsedd for injektionsstéllet vid tidpunkten for
ndsta planerade injektion.

Diérefter kan de ménatliga underhéllsinjektionerna administreras i antingen DELTA - eller
GLUTEUS-muskeln med den nal som &r avsedd for injektionsstillet.

For injektioner 1 DELTA-muskeln: om patienten viger < 90 kg, anvidnd 1 tum, 23 gauge nalen
(25,4 mm x 0,64 mm) (ndlen med bl koppling); om patienten viger > 90 kg, anvind 172- tum,
22 gauge nalen (38,1 mm X 0,72 mm) (nilen med gra koppling).

For injektioner 1 GLUTEUS-muskeln: anvidnd 1% tum, 22 gauge ndlen (38,1 mm x 0,72 mm)
(nalen med gra koppling).

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

4. Oppna blisterpisen med sikerhetskanylen till hilften. Fatta tag om nilskyddet med hjilp av
blisterpdsen. Hall sprutan s att den dr vind uppat. Koppla sdkerhetskanylen 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.



5. Drag av nalskyddet raktut, bort fran nalen. Vrid inte skyddet eftersomndlen da kan lossna fran
Sprutan.

6. Vind sprutan med den anslutna kanylen uppét for att avligsna luft. Avldgsna lufti sprutan
genom att forsiktigt trycka fram pistongen tills 3 droppar av suspensionsskum trycks ut
frin sprutan.




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

8. Nir injektionen &r slutford aktiveras nalskyddssystemet med hjdlp 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 gillande anvisningar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



