Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Paliperidone STADA 25 mg injektioneste, depotsuspensio, esitiytetty ruis ku
Paliperidone STADA 50 mg injektioneste, depotsuspensio, esitiytetty ruis ku
Paliperidone STADA 75 mg injektioneste, depotsuspensio, esitiytetty ruis ku
Paliperidone STADA 100 mg inje ktioneste, de potsuspensio, esitiytetty ruisku
Paliperidone STADA 150 mg inje ktioneste, de potsuspensio, esitiytetty ruisku

paliperidoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lédkkeen kéyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Paliperidone Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Paliperidone Stada -valmistetta
Miten Paliperidone Stada -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Paliperidone Stada -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Paliperidone Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Paliperidone Stada siséltdd vaikuttavana aineena paliperidonia, joka kuuluu psykoosilddkkeiden
ryhméén. Sitd kdytetdédn aikuispotilaiden skitsofreniaoireiden pitkdaikaishoitoon, kun potilaan tila on
ensin vakautettu paliperidoni- tai risperidonilddkityksella.

Jos paliperidoni- tai risperidonihoito on aiemmin tehonnut oireidesi hoitoon ja oireesi ovat lievid tai
keskivaikeita, 1ddkéri voi aloittaa Paliperidone Stada -hoidon suoraan ilman paliperidoni- tai
risperidonildékitykselld tehtidvaai tilan vakauttamista.

Skitsofrenia on sairaus, jossa esiintyy ns. positiivisia ja negatiivisia oireita. Positiiviset oireet
tarkoittavat tiloja, joita eitavallisesti esiinny. Skitsofreniapotilas saattaa esimerkiksi kuulla &énia tai
néhdi epétodellisia asioita (nditd kutsutaan aistiharhoiksi), kuvitella epdtodellisia asioita (niitd
kutsutaan harhaluuloiksi) tai olla poikkeavan epdluuloinen toisia ihmisid kohtaan. Negatiiviset oireet
tarkoittavat normaalin kdyttdytymisen tai tunteiden latistumista. Skitsofreniapotilas saattaa esimerkiksi
eristdytyd omiin oloihinsa eikéd vastaa lainkaan tunnetiloihin tai hdnelld saattaa olla vaikeuksia puhua
selkedsti ja loogisesti. Skitsofreniaa sairastavat voivat olla my0s masentuneita, ahdistuneita,
jannittyneitd tai tuntea syyllisyytta.

Paliperidone Stada voi lieventdd sairauden oireita ja estéé oireita tulemasta takaisin.

Paliperidonia, jota Paliperidone Stada sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Paliperidone Stada -valmis tetta

Ali kiiyti Paliperidone Stada -valmistetta



o jos olet allerginen paliperidonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen risperidonia sisdltiville toiselle psykoosilddkkeelle.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Paliperidone
Stada -valmistetta.

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

Kaikilla lddkkeilld saattaa olla haittavaikutuksia ja osa timédn lddkkeen haittavaikutuksista voi

pahentaa muiden sairauksien oireita. Téstd syysté on tarkedd keskustella lidkérin kanssa seuraavista

sairauksista, koska ne saattavat pahentua timén ladkehoidon aikana:

o jos sinulla on Parkinsonin tauti

o jos sinulla on joskus todettu sairaus, jonka oireena esiintyy kuumetta ja lihasjaykkyytta
(tunnetaan nimelld maligni neuroleptioireyhtymé)

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

o jos tiedit, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen vihyytti (joka on saattanut littya
muiden lddkkeiden kayttoon)

o jos sinulla on diabetes tai alttius diabeteksen puhkeamiseen

o jos sinulla on ollut rintasydpa tai aivolisikkeen kasvain

jos sinulla on sydidnsairaus tai saat syddnsairauteesi hoitoa, joka lisdd alttiutta matalaan

verenpaineeseen

jos sinulla on matala verenpaine, kun nouset nopeasti seisomaan tai istumaan

jos sairastat epilepsiaa

jos sinulla on munuaisten toimintahdirio

jos sinulla on maksan toimintahdirié

jos sinulla on pitkittynyt ja/tai kivulias erektio

jos sinulla on kehon limmdnséételyhdirid tai elimistdsi limpenee likaa

jos veresiprolaktimihormonin pitoisuus on poikkeavan suuri taijos sinulla on mahdollisesti

prolaktimiriippuvainen kasvain

o jos sinulla tai suvussasion esiintynyt verisuonitukoksia, koska psykoosilddkkeiden kayttoon on
littynyt verisuonitukosten ilmaantumista.

Jos sinulla on jokin niistd sairauksista, kerro siitd Iddkérille, koska ladkéri saattaa katsoa annoksen
sdédtdmisen tai tilasi seuraamisen tarpeelliseksi.

o Koska tité lddkettd saaneilla potilailla on havaittu hyvin harvoin infektioiden torjumiseen
tarvittavien tiettyjen veren valkosolujen vaarallisen véhéisid méarid, lidkari saattaa maarittaa
veresi valkosoluméérén.

o Vaikka olisitkin aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonia tai paliperidonia, allergisia
reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintyd Paliperidone Stada -injektion jilkeen. Ota
valittomasti yhteyttd ldkariin, jos sinulla esiintyy ihottumaa, kurkun turpoamista, kutinaa tai
hengitysvaikeuksia, silli ndméi voivat olla vakavan allergisen reaktion oireita.

o Tamai ladke saattaa aiheuttaa painonnousua. Huomattava painonnousu saattaa olla terveydelle
haitallista. Painoasi seurataan sddnnoéllisesti.

o Koska tdté ladkettd saaneilla potilailla on havaittu sokeritaudin (diabetes mellitus) puhkeamista
tai aiemmin puhjenneen sokeritaudin pahenemista, ld4kérisi seuraa korkeisin
verensokeriarvoihin viittaavia oireita. Jos potilaalla on ennestidn sokeritauti, verensokeriarvoja
on seurattava sddnnollisesti.



Tamai lddke saattaa heikentdd oksennusrefleksid, joten se saattaa peittdé elimiston normaalin
myrkyllisten aineiden nielemiseen tai muihin sairauksiin littyvin vasteen.

Mustuainen (silmédn keskiosassa oleva musta alue eli pupilli) ei ehké laajene riittdvasti silmédn
mykién samentuman (kaihin) vuoksi tehtivén leikkauksen aikana. Myos vérikalvo (silmédn
vérillinen osa eli iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mikd saattaa aiheuttaa
silmidvaurion. Jos sinulle suunnitellaan siimédleikkausta, kerro silmilddkarille, ettd kaytit tata
ladketta.

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

Muut lifike valmisteet ja Paliperidone Stada
Kerro lddkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeita.

Jos kéytit timdn lddkkeen liséksi karbamats e piinia (epilepsian hoitoon ja mielialan
tasaamiseen kéytettdva lddke), Paliperidone Stada -valmisteen annosta saattaa olla tarpeen
muuttaa.

Koska tima lddke vaikuttaa [ihinnd aivoihin, muista aivoihin vaikuttavista ladkkeistd voi
aiheutua yhteisvaikutuksia aivojen toimintaan kohdistuvien lisdvaikutusten vuoksi, jolloin
haittavaikutukset, kuten uneliaisuus tai muut aivoihin kohdistuvat vaikutukset, voimistuvat.
Téllaisia lddkkeitd ovat mm. muut psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettiiviit lisikkeet,
opioidit, antihis tamiinit ja unildikkeet.

Koska tdmé lidke saattaa alentaa verenpainetta, sen kiytdssd muiden verenpaine tta ale ntavien
ladkkeiden kanssa on oltava varovainen.

Tama ladke voi heikentdd Parkinsonin taudin ja le vottomat jalat -oire yhtymiin hoitoon
kaytettdvien lddkkeiden (esim. levodopan) vaikutusta.

Tédmai ladke saattaa aiheuttaa poikkeavuuksia séhkoisten drsykkeiden kulkuun sydédmen tietyissé
osissa kuluvaan aikaan (kutsutaan QT-ajan pitenemiseksi), joka havaitaan syddnsdhkokéayrissa
(EKG:ssd). Muita tilla tavoin vaikuttavia lddkkeitd ovat tietyt syddmen rytmihiiriéiden tai
infektioide n hoitoon kiytettiviit ldiikkeet ja muut psykoosiliikkeet.

Tama ladke saattaa lisdtd kouristuskohtausten mahdollisuutta, jos sinulla on alttius tdllaisten
kohtausten ilmaantumiseen. Muita tilld tavoin vaikuttavia lddkkeitd ovat tietyt
mas ennus lidfikKkeet tai infe ktioiden hoitoon kaytettiviit lidlikkeet ja muut psykoosilidsikkeet.

Paliperidone Stada -valmisteen kdytossd yhdessd sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka lisidvit
keskushermoston aktiivisuutta (psykostimulantit, kuten metyylife nidaatti), pitda olla
varovainen.

Paliperidone Stada alkoholin kanssa
Alkoholia pitdd vilttaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Et saa kayttdd tatd ladkettd raskauden aikana, ellet ole keskustellut asiasta ladkarin kanssa. Jos diti on
kayttanyt paliperidonia raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, vastasyntyneelld saattaa
esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaiykkyyttd ja/tai heikkoutta, unelaisuutta, levottomuutta,
hengitysvaikeuksia taisyomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy néitd oireita, ota yhteys ladkarin.
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Imetys
Tama ladke saattaa siirtyd didistd rintamaidon vélitykselld lapseen ja aiheuttaa lapselle haittaa. Siksi et
saa imettdd tdmédn ladkkeen kéyton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tédmén [ddkehoidon aikana saattaa esiintyd huimausta, voimakasta visymystd ja ndkohéirioitd (ks.
kohta 4). Tamé on otettava huomioon tilanteissa, jotka edellyttivit hyvia vireystilaa, kuten autolla ajo
tai koneiden kaytto.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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

3. Miten Paliperidone Stada -valmis tetta kiytetiin

Ladkari tai muu terveydenhuollon ammattilainen antaa timédn ladkkeen. Ladkari kertoo, milloin sinun
on tultava vastaanotolle seuraavaa pistosta varten. On tarkedd, ettei sovittu annos jii saamatta. Jos et
padse lddkérin vastaanotolle sovittuna ajankohtana, soita vastaanotolle heti uuden ajan sopimiseksi
mahdollisimman pian.

Annostus ja antotapa
Ladkkeen ensimmédinen (150 mg) ja toinen (100 mg) pistos annetaan olkavarteen noin yhden viikon
vilein. Tdmén jilkeen saat pistoksen (25—-150 mg) joko olkavarteen tai pakaraan kerran kuukaudessa.

Jos ladkari vaihtaa hoitosi pitkdvaikutteisista risperidoni-injektioista tdhédn lidkkeeseen, saat
ensimmaéisen pistoksen titd lddkettd (25—-150 mg) joko olkavarteen tai pakaraan aiemman
hoitoohjelmasi mukaisena pistoksen antopdivand. Tdmén jilkeen saat pistoksen (25—150 mg) joko
olkavarteen tai pakaraan kerran kuukaudessa.

Laskéri saattaa suurentaa tai pienentdd kuukausittaisen pistoksen yhteydessi sinulle annettavaa
ladkemddrdd yhdelld annosyksikolld oireidesi mukaan.

Potilaat, joilla on munuaisten toimintahéirid

Ladkari saattaa muuttaa annostasi munuaistesi toiminnan perusteella. Jos sinulla on lievd munuaisten
toimintahdirid, lA4dkari saattaa antaa sinulle pienemmén annoksen. Jos sinulla on keskivaikea tai vaikea
munuaisten toimintahdirié, sinulle eisaa antaa titi ldkettd.

lakkaat potilaat
Ladkari saattaa pienentédd ladkeannostasi, jos munuaistesi toiminta on heikentynyt.

Jos saat enemmiéin Paliperidone Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi

Téama lddke annetaan sinulle lddkédrin valvonnassa, joten on epiatodenndkoéistd, ettd saisit lian suuren
annoksen. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd ladkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuren paliperidoniannoksen saaneilla potilailla on esiintynyt seuraavia oireita:
uneliaisuutta tai rauhoittava vaikutus, kithtynyt sydédmen syketiheys, matala verenpaine,
poikkeavuudet EKG:ssé (syddmen sdhkokayrissé) taihitaat tai poikkeavat kasvojen, kehon,
késivarsien tai jalkojen likkeet.



Jos lopetat Paliperidone Stada -valmisteen kiyton
Jos et endd kiy vastaanotolla saamassa pistoksia, lddkkeen vaikutus havida. Ald lopeta lidkkeen
kayttod, ellei ladkari niin madrid, koska oireesi saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhte ytta liskériin, jos:

o sinulla on veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus
jaloissa), silld se saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain niistd oireista, ota valittomasti yhteys ladkariin.

o sinulla on dementia ja sinulla imenee &killnen 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.

o sinulla on kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua taitajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtyméksi kutsuttu tila). Saatat tarvita vélitontd lddkéarinhoitoa.

o olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. Téti tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita valitontd lddkéarinhoitoa.

o sinulla on kielen, suun tai kasvojen pakkolikkeitd. Paliperidonihoito saattaa olla tarpeen
lopettaa.
o sinulla on vaikea allerginen reaktio, jonka tyypillisid oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten

tai kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma ja toisinaan verenpaineen lasku (titi
kutsutaan anafylaktiseksi reaktioksi). Vaikka olisitkin aiemmin sietidnyt suun kautta otettavaa
risperidonia tai paliperidonia, allergisia reaktioita voi harvinaisissa tapauksissa esiintyé
paliperidoni-injektion jilkeen.

° sinulle suunnitellaan siimédleikkausta, kerro silmilddkarille, ettd kaytat tatd lidkettd. Varikalvo
(silmén vérillnen osa eli iiris) saattaa muuttua simédn mykion samentuman (kaihin) vuoksi
tehtdvin leikkauksen aikana veltoksi (tdtd kutsutaan IFIS-oireyhtyméksi), mikd saattaa aiheuttaa
silmévaurion.

o tieddt, ettd veressésion vaarallisen vihén tietyntyyppisid infektioiden torjumiseen tarvittavia
veren valkosoluja.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:

Hyvin yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std
o nukahtamisvaikeudet tai katkonainen uni.

Yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintdan 1 henkilolld 10:std

° flunssan oireet, virtsatieinfektio, flunssaisuuden tunne

o Paliperidone Stada voi suurentaa prolaktiini-nimisen hormonin pitoisuutta veressd, mikd voidaan
todeta verikokeen avulla (silhen voi littyd oireita tai se voi olla oireetonta). Jos kohonneeseen
prolaktinipitoisuuteen lLittyvid oireita ilmaantuu, niitd saattavat olla (michilld) rintojen
turpoaminen, vaikeudet saada erektio tai ylldpitd4d sitd tai muut seksuaaliset toimintahdiriot,
(naisilla) epdmukavat tuntemukset rinnoissa, maidonvuoto rinnoista, kuukautisten poisjidminen
tai muut kuukautiskierron hairiot

o korkea verensokeriarvo, painonnousu, painonlasku, ruokahalun heikentyminen

o artyisyys, masennus, ahdistuneisuus

o 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 ja/tai kuolaaminen ja kasvojen
ilmeettomyys.

levottomuus, unisuuden tai vireystilan heikkenemisen tunne

dystonia, johon liittyy lihasten hidasta tai pitkékestoista tahatonta supistelua.

Dystoniaa voi esiintyd missa tahansa kehon osassa (ja se saattaa aiheuttaa asentojen
poikkeavuuksia), mutta sitd esiintyy usein kasvojen lihaksissa, jolloin siitd aiheutuu silmien,
suun, kielen tai leukojen poikkeavia likkeitd.

huimaus

pakkoliikkeet, joihin Littyy tahattomia lihasten likkeitd, jotka voivat olla toistuvia, spastisia tai
vadntelehtivid tai nykayksii

vapina

paédnsirky

nopea syddmen syke

korkea verenpaine

yskd, nenén tukkoisuus

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

luiden tai lihasten sirky, selkdkipu, nivelkipu

kuukautisten jAidminen pois

kuume, voimattomuus, visymys (uupuneisuus)

pistoskohdan reaktio, kuten kutina, kipu tai turpoaminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta

keuhkokuume, keuhkoputkitulehdus, hengitystieinfektio, nenén sivuonteloiden tulehdus,
virtsarakon tulehdus, korvatulehdus, kynsisienitulehdus, nielurisatulehdus, ihotulehdus

veren valkosolujen médrdn viheneminen, tulehduksia vastaan suojaavien veren valkosolujen
méadrdn 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
unihdiriét, kohonnut micliala (mania), heikentynyt sukupuolinen halukkuus, hermostuneisuus,
painajaiset

tardiivi dyskinesia (nykdyksittdiset tai nykivat hallitsemattomat likkeet kasvoissa, kielessa tai
muissa kehon osissa). Kerro heti lddkérille, jos sinulle ilmaantuu kielen, suun tai kasvojen
tahattomia rytmisid liikkeitd. Tamén ladkkeen kéyttd saattaa olla tarpeen lopettaa.
pyortyminen, voimakas tarve likuttaa jotakin kehon osaa, huimaus seistessé, keskittymiskyvyn
hdiriét, puhevaikeudet, makuaistin hdviiminen tai poikkeavuudet, ihon heikentyneet kipu- ja
tuntoaistimukset, kihelmdinnin, pistelyn tai tunnottomuuden tunne ihossa

ndon sumeneminen, sitmétulehdus tai silmédn verestys, kuivat silmit

pyorimisen tunne (kiertohuimaus), korvien soiminen, korvakipu

johtumishéiriot syddmen yli- ja alaosan vililld, syddmen johtumishdiriét, QT-ajan
pidentyminen, nopea syddmen syke seisomaan noustaessa, hidas sydamen syke,
sydansdhkokdyrin (EKG:n) poikkeavuudet, lepattava tai jyskyttdva tunne rintakehdssa
(syddmentykytys)

matala verenpaine, matala verenpaine seisomaan noustaessa (jolloin osalla tité lidkettd
kayttavistd potilaista saattaa esiintyd heikotusta, huimausta tai he saattavat pyortyd noustessaan
akkid istumaan tai seisomaan)

hengistyneisyys, kurkkukipu, nenédverenvuoto

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, hiustenléhtd, ekseema, kuiva iho, thon punoitus, akne,
mérképesdke ihon alla

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

o lihaskrampit, nivelten jaykkyys, lihasheikkous

o virtsankarkailu (virtsan pidityskyvyttomyys), tihed virtsaamistarve, kipu virtsatessa

o erektiohdiridt, ejakulaatiohdiriot, kuukautiskierron jidiminen véliin tai muut kuukautiskierron

héiriét (naisilla), rintojen kehittyminen miehille, seksuaaliset toimintahéiridt, rintojen kipu,

maidon eritys rinnoista

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

ruumiinimmoén nousu

kévelytavan muutokset

rintakipu, epdmukava tunne rinnassa, huonovointisuus

ihon kovettuminen

kaatuminen.

Harvinais et haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolli 1 000:sta

simédtulehdus

punkkien aiheuttama ihotulehdus, ihon tai pddnahan hilseilevd kutina

eosinofiilien (erdantyyppisid veren valkosoluja) méaérén lisddntyminen veressa

verihiutaleiden (verenvuodon tyrehdyttivid verisoluja) viheneminen

padn vapina

virtsan madrié sddtelevin hormonin epdasianmukainen erittyminen

sokeria virtsassa

huonossa hoitotasapainossa olevan diabeteksen hengenvaaralliset komplikaatiot

matalat verensokeriarvot

liallinen veden juominen

likkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

sekavuus

unissakdvely

tunteiden puuttuminen

kyvyttdmyys saada orgasmi

maligni neuroleptioireyhtymé (sekavuus, alentunut tajunnantaso tai tajuttomuus, korkea kuume

ja vaikea-asteinen lihasjiykkyys), aivoverisuonten hiiriét, mukaan lukien aivohalvaus tai

aivoverenkierron hiiridt, reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys, tajunnantason

alentuminen, kouristuskohtaukset, tasapainohairiot

o koordinaatiokyvyn poikkeavuudet

o glaukooma (silménpainetauti)

o silmien liikehdiriét, silmien pyoriminen, silmien yliherkkyys valolle, lisddntynyt kyynelnesteen
eritys, silmien punoitus

o eteisvarind (erddnlainen sydimen rytmihdirié), syddmen rytmihdiriot

o keuhkoveritulppa, josta aiheutuu rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos huomaat jonkin niistd
oireista, hakeudu heti laakériin.

o veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat turvotus, kipu ja punoitus jaloissa). Jos

havaitset jotain niistd oireista, ota vilittoméasti yhteys ladkériin.

kasvojen ja kaulan alueen punoitus

hengitysvaikeudet nukkumisen aikana (uniapnea)

keuhkojen verentungos, hengitysteiden verentungos

rahisevat hengitysddnet, hengityksen vinkuminen

haimatulehdus, kielen turpoaminen, ulosteen pidatyskyvyttomyys, ummetus

suolitukos

huulten halkeilu

ladkeaineihottuma, ihon paksuuntuminen, hilse

lihassédikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)



nivelten turpoaminen

virtsaumpi

epamukava tunne rinnoissa, rintarauhasten laajentuminen, rintojen suureneminen

erite eméttimesta

priapismi (pitkittynyt erektio, joka saattaa vaatia kirurgista hoitoa)

hyvin matala ruumiinlimp6, vilunvéristykset, janon tunne

ladkeainevieroitusoireyhtyma

mérképaise pistoskohdassa, syvi ihotulehdus, kysta pistoskohdassa, mustelma pistoskohdassa.

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin
o tulehduksia vastaan suojaavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallisen vdhdinen miara

o 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

unen aikainen syomishairié

huonossa hoitotasapainossa olevasta diabeteksesta aiheutuva kooma

joidenkin elimiston osien hapenpuute (verenkierron heikkenemisen vuoksi)

nopea, pinnallinen hengitys, ruoan henkeen vetamisesté aiheutuva keuhkokuume, ddnen hiiriot
suolen likkeiden pysdhtyminen, mikd aiheuttaa tukkeuman

ihon ja silmien keltaisuus (ikterus)

vaikea-asteinen tai henked uhkaava ihottuma, johon lLittyy rakkuloita ja thon kuoriutumista ja
joka voi alkaa suusta, nenéstd, silmistd tai sukupuolielimistid ja ndiden ympérilti ja levitd
muualle kehoon (Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
vakava allerginen reaktio, johon voi Littyd kurkun turvotusta ja hengitysvaikeuksia

ithon vérinmuutos

poikkeavat asennot

Paliperidone Stada -valmistetta raskauden aikana kaytténeille dideille syntyneilld vauvoilla
saattaa esiintyd haittavaikutuksia ja/tai lddkevieroitusoireita, joita voivat olla drtyisyys, hidas tai
pitkdkestoinen lihasten supistelu, vapina, uneliaisuus, hengitys- tai syomisvaikeudet

. ruumiinimmoén aleneminen

o ihosolukuolio mjektiokohdassa, mjektiokohdan haavaumat

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Paliperidone Stada -valmis teen siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi lskettd kotelossa ja esitdytetyssd ruiskussa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(EXP) jialkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Paliperidone Stada sisltia
Vaikuttava aine on paliperidoni.

Paliperidone Stada 25 mg esitéytetty ruisku sisdltdd paliperidonipalmitaattia vastaten 25 mg
paliperidonia.

Paliperidone Stada 50 mg esitdytetty ruisku sisdltdd paliperidonipalmitaattia vastaten 50 mg
paliperidonia.

Paliperidone Stada 75 mg esitdytetty ruisku sisdltdé paliperidonipalmitaattia vastaten 75 mg
paliperidonia.

Paliperidone Stada 100 mg esitdytetty ruisku sisdltdd paliperidonipalmitaattia vastaten 100 mg
paliperidonia.

Paliperidone Stada 150 mg esitéytetty ruisku siséltdd paliperidonipalmitaattia vastaten 150 mg
paliperidonia.

Muut aineet ovat

Polysorbaatti 20 (E432)

Makrogoli

Sitruunahappomonohydraatti (E330)
Dinatriumfosfaatti (E339)
Natriumdivetyfosfaattimonohydraatti
Natriumhydroksidi (E542) (pHmn sdatoon)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Paliperidone Stada on valkoinen tai luonnonvalkoinen injektioneste (depotsuspensio) esitdytetyssi
ruiskussa.

Esitaytetty ruisku (syklistd olefiinikopolymeerid), jossa on miannén varsi ja sormituki jatkeella/mannan
pysdytin (bromobutyylikumia).

Pakkaus siséltdd 1 esitdytetyn ruiskun ja 2 neulaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling
Wien, 1190, Itidvalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 5.4.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille, ja lue ttavaksi yhdessi
valmiste yhteenvedon kanssa.

Injektioneste, suspensio, on tarkoitettu yhtd kayttokertaa varten. Valmiste on tarkistettava
simdmdariisesti ennen antoa, ettei siind ole vierasaineita. Ruiskua ei saa kdyttii, jos vierasaineita
havaitaan.

Pakkaus sisdltdd esitdytetyn ruiskun ja 2 turvaneulaa (14" x 22 G neula [38 mm x 0,7 mm] ja
1" x 23 G neula [25 mm x 0,6 mm]) lihakseen tapahtuvaan antoon.

253G x 17 22G x 1%
Siningn kanta Harmaa kanta

a1

1. Ravista ruiskua voimakkaasti vihintddn 10 sekunnin ajan, jotta saattasaisen suspension.

2. Valitse sopiva neula
Ensimméinen pistos Paliperidone Stada -hoitoa aloitettaessa (150 mg) annetaan paivana 1
HARTIAlihakseen HARTIAlihakseen annettavaa injektiota varten tarkoitetulla neulalla. Toinen
pistos Paliperidone Stada -hoitoa aloitettaessa (100 mg) annetaan myds HARTIAlihakseen viikkoa
my6hemmin (pdivind 8) HARTIAlihakseen annettavaa injektiota varten tarkoitetulla neulalla.

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

Tamén jilkeen kuukausittain annettavat ylldpitohoitopistokset voidaan antaa joko HARTIA - tai
PAKARALlihakseen, aina tarkoituksenmukaista neulaa kdyttien.

Jos potilas painaa < 90 kg, valitse HARTIALIHAKSEEN annettavaa injektiota varten 1" x 23 G:n
neula (25 mm x 0,6 mm) (neulassa on sininen kanta). Jos potilas painaa > 90 kg, kiyta

174" x 22 G:n neulaa (38 mm x 0,7 mm) (neulassa on harmaa kanta).

Valitse PAKARALIHAKSEEN annettavaa injektiota varten 172" x 22 G neula (38 mm x 0,7 mm)
(neulassa on harmaa kanta).

3. Pidd ruiskua karkisuojus ylospdin ja poista kuminen kérkisuojus kiertimalld se varovasti irti.

4. Vedi turvaneulan suojapussi auki puoleen vilin. Pitele neulaa muovista suojapussia suojana
kéayttden. Kiinnitd turvaneula ruiskun luer-litdntdian kiertdiméalld sitd varovasti myGtapaivaan.

5. Vedsi neulansuojus pois neulasta vetimalld siti suoraan. Ali kierrd neulansuojusta, koska neula
saattaa irrota ruiskusta.

11
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6. Kédnni ruisku ja neula pystysuoraan asentoon ylospéin ja poista ilma ruiskusta. Poista ilma
ruiskusta painamalla méntii varovasti sisddnpain.

7. Anna ruiskun koko sisilté hitaasti syville potilaan hartia- tai pakaralihakseen. Ali anna
laskimoon ilik ihon alle.

8. Kun injektio on annettu, paina neulaa peukalolla tai toisen kiden sormella (8a, 8b) tai tasaista
alustaa (8c) vasten aktivoidaksesi neulansuojuslaitteen. Laitteesta kuuluu naksahdus, kun se on
kiinnittynyt. Havitd ruisku ja neula asianmukaisesti.

8a

8b
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Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Paliperidone STADA 25 mg injektionsvitska, depotsuspension i forfylld spruta
Paliperidone STADA 50 mg injektionsvitska, depotsuspension i forfylld spruta
Paliperidone STADA 75 mg injektionsvitska, depotsuspension i forfylld spruta
Paliperidone STADA 100 mg inje ktionsvitska, de potsuspension i forfylld s pruta
Paliperidone STADA 150 mg injektionsviitska, de potsuspension i forfylld s pruta

paliperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Paliperidone Stada dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Paliperidone Stada
Hur du anvéinder Paliperidone Stada

Eventuella biverkningar

Hur Paliperidone Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Paliperidone Stada ar och vad det anviinds for

Paliperidone Stada innehdller den aktiva substansen paliperidon som dr ett antipsykoslikemedel och
anviands 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
maéttliga symtom kan din likare pébdrja behandlingen med Paliperidone Stada utan féregaende
stabilisering med paliperidon eller risperidon.

Schizofreni ar 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 4r sanna (kallas vanforestillningar)
eller kénna sig ovanligt misstinksam mot andra. Negativa symtom betyder brist pa beteenden eller
kénslor som normalt férekommer. En person med schizofreni kan till exempel forefalla tillbakadragen,
kansloméssigt utarmad och kan ha svart att prata pa ett tydligt och logiskt séitt. Manniskor med denna
sjukdom kan ocksa kénna sig nedstimda, oroliga, skuldtyngda eller spénda.

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

Paliperidon som finns i Paliperidone Stada kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Paliperidone Stada

Anvind inte Paliperidone Stada

o om du dr allergisk mot paliperidon eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i

avsnitt 6)
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o om du dr allergisk mot ett annat antipsykotiskt likemedel som innehéller substansen risperidon.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Paliperidone Stada.

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 {4 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 forvdrra symtomen av andra medicinska tillstdnd. Det ar darfor viktigt att du radgér med din

likare om nagot av foljande tillstind som skulle kunna forvirras under behandlingen med detta

lakemedel:

o om du har Parkinsons sjukdom

o om du nagon gang har fatt diagnosen malignt neuroleptikasyndrom, ett tillstind diar symtomen
bland annat &r feber och muskelstelhet
om du ndgon gang har haft onormala tung- eller ansiktsrorelser (tardiv dyskinesi)

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

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

o om du har haft brostcancer eller en tumoér i hjirnans hypofys

om du har en hjirtsjukdom eller far behandling mot en hjirtsjukdom som gor att blodtrycket kan

bli lagt

om du har lagt blodtryck ndr 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 smértsamma erektioner

om du har stdrningar i regleringen av kroppstemperaturen eller har férh6jd kroppstemperatur

om du har en onormalt hdg nivd av hormonet prolaktin i blodet eller om du har en tumér som

kan vara prolaktinberoende

o om du eller ndgon annan i din familj har haft blodproppar, eftersom antipsykotiska Iikemedel
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.

o I sdllsynta fall har en farligt lag nivd 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.

o Aven om du tidigare har talt paliperidon eller risperidon taget via munnen kan allergiska
reaktioner i sdllsynta fall uppkomma efter att du fatt injektioner av Paliperidone Stada. Sok
omgéende medicinsk vard om du far hudutslag, svullnad i halsen, kléda eller andningsproblem
eftersom dessa kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

o Detta lakemedel kan orsaka viktokning. Pétaglig viktokning kan ha ennegativ inverkan pa din
hélsa. Din likare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

o Din likare ska titta efter tecken pa hogt blodsocker eftersom diabetes mellitus eller forsdmring
av befintlig diabetes har setts hos patienter som anvédnder detta likemedel. Hos patienter med

befintlig diabetes ska blodsockret kontrolleras regelbundet.

o Eftersom detta likemedel kan minska driften att krikas finns det en risk for att det doljer
kroppens normala reaktion om man fatt i sig nigot giftigt &mne eller andra medicinska tillstdnd.
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o Vid grastarr-operation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln 1 6gats mitt)
inte Okar i storlek s mycket som behdvs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris
(6gats fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en
Ogonoperation inplanerad méaste du informera din 6gonlikare om att du anviander detta
lakemedel.

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

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

o Om du tar detta likemedel tillsammans med karbamaze pin (anvinds mot epilepsi och som
humorstabiliserande likemedel) kan dosen av Paliperidone Stada behdva dndras.

o Eftersom detta likemedel i forsta hand har effekt i hjirnan kan storningar fran andra likemedel
som ocksé verkar i hjairnan orsaka en forvirring av biverkningar som sémnighet eller andra
effekter pa hjirnan, t.ex. andra likemedel for att behandla psykiska tillstind, opioider,
antihis taminer och s6mnme del.

o Eftersom detta likemedel kan sénka blodtrycket ska forsiktighet iakttas nir likemedlet anvinds
tillsammans med andra like me del som séinker blodtrycket.

o Detta likemedel kan minska effekten av likemedel mot Parkinsons s jukdom och
myrkrypningar i benen (t.ex. levodopa).

o Detta likemedel kan orsaka onormala EKG pd sa vis att det tar lingre tid &n vanligt for en
elektrisk impuls att forflytta sig till en viss del av hjirtat (tillstdndet kallas "QT-forlingning").
Andra lakemedel som orsakar en sddan effekt dr bland annat vissa like medel som anviinds for
att behandla hjartarytmier eller for att behandla infe ktioner, samt andra antipsykotiska
like medel.

o Om du har anlag for att utveckla kramper kan detta likemedel 6ka risken for att du gor det.
Andra likemedel som orsakar en sddan effekt dr bland annat vissa likemedel som anvinds for
att behandla depression eller for att behandla infe ktioner, samt andra antipsykotis ka
likemedel.

o Paliperidone Stada bor anvindas med forsiktighet med likemedel som Okar aktiviteten 1 det
centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.e x. me tylfe nidat).

Paliperidone Stada med alkohol
Alkohol bor 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 anvinder detta likemedel.

Graviditet

Du ska inte anvdnda detta likemedel under graviditet, savida du inte har diskuterat detta med din
likare. Hos nyfodda barn vars mammor har tagit paliperidon under den sista trimestern (de sista tre
ménaderna av graviditeten), kan foljande symtom forekomma: skakningar, stela och/eller svaga
muskler, sémnighet, upprérdhet, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn far nigra av
dessa symtom kan du behova kontakta din ldkare.

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

Korformaga och anviindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

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

3. Hur du anvander Paliperidone Stada

Detta likemedel ges till dig av din likare eller av annan sjukvardspersonal. Lékaren kommer att
meddela dig ndr du behdver nésta injektion. Det ér 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.

Dosering och adminis treringssétt

Du kommer att f& den forsta injektionen (150 mg) och andra injektionen (100 mg) av detta likemedel i
6verarmen med ungefdr 1 veckas mellanrum. Dérefter kommer du att fa en injektion (frdn 25 mg till
150 mg) i antingen dverarmen eller skinkan en gdng per méanad.

Om din likare dndrar din behandling fran risperidon langverkade injektion till detta likemedel
kommer du att fi din forsta injektion med detta likemedel (frdn 25 mg till 150 mg) i antingen
overarmen eller skinkan pa det datum d& 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 ldkaren dka eller minska méngden likemedel du far med en dosniva nér
det dr dags for den inplanerade manatliga injektionen.

Patienter med njurproblem

Din ldkare kan behova justera din dosering beroende pé din njurfunktion. Om du har litta njurproblem
kan din ldkare ordinera en ligre dos. Om du har medelsvéra eller svéara njurproblem ska detta
lakemedel inte anvindas.

Aldre
Din Iikare kan behova reducera din dosering av detta likemedel om du har férsdmrad njurfunktion.

Om du har fatt for stor méiingd av Paliperidone Stada

Du kommer att fa detta lakemedel av utbildad sjukvérdspersonal och det &r darfor inte troligt att du far
for mycket. Om du fétt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 1
Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Patienter som har fatt for mycket paliperidon kan fa foljande symtom:

dasighet eller somnighet, snabb hjartrytm, lagt blodtryck, onormalt EKG (elektrisk évervakning av
hjértat), eller langsamma eller onormala rorelser i ansiktet, kroppen, armarna eller benen.
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Om du slutar att anviinda Paliperidone Stada

Om du slutar med dina injektioner kommer likemedlets effekt att avta. Du ska inte sluta anvidnda 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 lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din likare om du:

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

o 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 pé stroke.

o upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetandegrad (ett tillstand som kallas
’malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behdvas.

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

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

o drabbas av en svér allergisk reaktion med feber, svullnad av mun, ansikte, lippar eller tunga,

andndd, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall (ens.k. anafylaktisk reaktion). Avenom du
tidigare har tolererat risperidon eller paliperidon som intagits via munnen, kan allergiska
reaktioner i séllsynta fall forekomma efter att ha erhéllit injektioner av paliperidon.

o har en 6gonoperation nplanerad. Du méste informera din 6gonlikare 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.

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

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare
o svarigheter att somna eller sova utan avbrott.

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare

o forkyingssymtom, urinvigsinfektion, influensaliknande symtom

o Paliperidone Stada kan 6ka dina nivaer av ett hormon som kallas “’prolaktin” 1 ett blodprov
(detta kan men behdver inte ge symtom). Symtom av hdga prolaktinnivier hos mén kan vara
svullna brost, 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

o hogt blodsocker, viktokning, viktnedgang, minskad aptit

o irritabilitet, depression, angest

o parkinsonism: det hér tillstindet kan mnefatta 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
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langsam sldpande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en
avsaknad av ansiktsuttryck

o rastloshet, kdnner sig somnig eller mindre alert

o dystoni: ett tillstand innefattande langsamma eller ihallande ofrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal hillning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser i
6gon, mun, tunga eller kike

o yrsel

dyskinesi: det hér ar ett tillstind innefattande ofrivilliga muskelrérelser och kan inkludera

repetitiva, spastiska eller forvridna rorelser eller ryckningar

tremor (skakningar)

huvudvérk

snabb hjartrytm

hogt blodtryck

hosta, ndstdppa

buksmirta, krakning, illamaende, forstoppning, diarré, dalig matsméltning, tandvark

okade levertransaminaser i blod

skelett- eller muskelvirk, ryggsmérta, ledsmérta

utebliven menstruation

feber, svaghet, trotthet

reaktion vid injektionsstéllet, inklusive klada, smérta eller svulinad.

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare

. lunginflammation, luftrérskatarr (bronkit), luftvigsinfektion, bihdleinflammation, infektion i
urinbldsan, droninflammation, nagelsvamp, halsfluss, hudinfektion

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

o 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), dkad kolesteromivd i blodet

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

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

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

ansikte. Behandlingen med detta likemedel kan behdva avslutas.

o svimning, ett rastlost behov att réra pa delar av kroppen, yrsel nir man stiller sig upp,
uppmérksamhetsstdrning, talproblem, smakforlust eller onormal smakupplevelse, minskad
kénsla i1 huden for berdring och smarta, pirrande eller stickande kénsla, eller domningar i huden

o dimsyn, &goninfektion, torra 6gon

o kénsla av att det snurrar (vertigo), ringningar i éronen, dronsmérta

o storning 1 impulsoverledningen mellan 6vre och nedre delarna av hjirtat, onormal elektrisk
ledning 1 hjértat, forlingt QT-intervall fran hjartat, snabb hjartrytm d& man stéller sig upp,
langsam hjértrytm, onormal elektrisk signal i hjértat (elektrokardiogram eller EKG), en
fladdrande eller dunkande kénsla i brostkorgen (hjirtklappning)

o lagt blodtryck, lagt blodtryck da man stiller sig upp (foljaktligen kan en del som tar detta

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

andndd, halsont, ndsblod

buksmérta, mag- eller tarminfektion, sviljsvarigheter, 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, ansamling av
var under huden
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o okning av CPK (kreatinfosfokinas) i blodet, ett enzym som ibland frisétts vid nedbrytning av

muskler
° muskelspasmer, ledstelhet, muskelsvaghet
o urininkontinens, tita tringningar, smérta vid urinering
o erektil dysfunktion (nedsatt formaga hos penis att fi eller behélla en erektion),

ejakulationsstorning, uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med
menstruationscykeln (kvinnor), brostutveckling hos mén, sexuell dysfunktion, brostsmérta,
mjolklackage franbrosten

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

en Okning av kroppstemperatur

forandring isittet att ga

smdrta i brostkorgen, obehag i brostkorgen, sjukdomskéansla

hudférhardnander

fall.

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare

. Ogoninfektion

o hudinflammation orsakad av kvalster, flagnande kliande harbotten eller hud

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

o minskning av antalet blodpléttar (blodkroppar som hjélper till att stoppa blodningar)

o huvudskakningar

o otillrdcklig insdndring av ett hormon som reglerar urinvolymen

o socker 1 urinen

o livshotande komplikationer av okontrollerad diabetes

o lagt blodsocker

o overdrivet vattendrickande

o ororlighet och brist pa reaktionsforméga i vaket tillstand (katatoni)

o forvirring

o ga 1sémnen

o brist pa kdnslor

o oformaga att fa orgasm

o malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, minskat eller forlust av medvetande, hog feber och
svar muskelstelhet), problem med blodkérl i hjdrnan, inklusive plotslig minskning av
blodtillférseln till hjirnan (stroke eller ministroke), avsaknad av respons pa stimuli,
medvetandeforlust, 14g medvetandegrad, krampanfall, balansstérning

o onormal koordination

o glaukom (6kat tryck inuti 6gongloben)

o problem med att réra pa 6gonen, dgonrullning, Sverkdnslighet mot ljus, 6kat tarflode, roda Ggon

o formaksflimmer (en onormal hjartrytm), oregelbunden hjirtrytm

o blodpropp i lungorna som orsakar brostsmértor och andningssvérigheter. Om du far ndgot av
dessa symtom ska du omedelbart soka likarvard

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

o flushing (virmekénsla och rodnad i huden)

o svart att andas under somn (sdmnapné)

o vétska/slem i1 lungorna, tippthet i luftvigarna

o knastrande andningsljud, vdsande andning

o bukspottskortelinflammation, svullen tunga, avforingsinkontinens, mycket hard avforing

o stopp 1 tarmen

o nariga lppar

o lakemedelsutslag pé huden, fortjockning av huden, mjall

o nedbrytning av muskelfiber och smérta i muskler (rabdomyolys)

o ledsvullnad

o oformaga att kissa
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obehag fran brosten, forstorning av brostkortlarna, brostforstoring

vaginal flytning

priapism (en langvarig erektion av penis som kan kriva kirurgisk behandling)

véldigt lag kroppstemperatur, frossa, térstkénsla

utsittningsbesvar

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

Har rapporterats: forekommer hos ett okédnt antal anvindare

o farligt ldga nivaer aven viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att skydda dig mot
infektion 1 blodet

o svara allergiska reaktioner som kénnetecknas av feber, svullen mun, ansikte, lipp eller tunga,

andnod, klada, utslag och ibland blodtrycksfall

farligt 6verdrivet intag av vatten

somnrelaterad &dtstorning

koma till f6ljd av okontrollerad diabetes

minskat syreflode i delar av kroppen (pa grund av minskat blodflode)

snabb ytlig andning, lunginflammation till foljd av inandning av foda, roststorning

avsaknad av tarmmuskelrorelser (orsakar stopp)

gulfirgnad av huden och 6gonen (gulsot)

allvarliga eller livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan bdrja i och kring mun,

ndsa, 6gon eller kdnsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons

syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

o allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till
andningssvarigheter

o missfarning av huden

o onormal héllning

o nyfédda barn, vars mammor har tagit Paliperidone Stada under graviditeten, kan fa biverkningar
av likemedlet och/eller utsittningssymtom sasom irritabilitet, stela och/eller ihdllande
muskelkontraktioner, skakningar, sémnighet, andningsproblem och svarigheter att dta

o en minskning av kroppstemperatur

o doda hudceller vid injektionsstéllet och ett sér vid injektionsstillet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan):

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
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5. Hur Paliperidone Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen &r paliperidon.

Paliperidone Stada 25 mg forfylld spruta innehaller paliperidonpalmitat motsvarande 25 mg
paliperidon.

Paliperidone Stada 50 mg forfylld spruta innehaller paliperidonpalmitat motsvarande 50 mg
paliperidon.

Paliperidone Stada 75 mg forfylld spruta innehaller paliperidonpalmitat motsvarande 75 mg
paliperidon.

Paliperidone Stada 100 mg forfylld spruta innehaller paliperidonpalmitat motsvarande 100 mg
paliperidon.

Paliperidone Stada 150 mg forfylld spruta innehaller paliperidonpalmitat motsvarande 150 mg
paliperidon.

Ovriga innehallsimnen_hijilpimnen &r
Polysorbat 20 (E432)

Makrogol

Citronsyramonohydrat (E330)
Dinatriumfosfat (E339)
Natriumdivitefosfatmonohydrat
Natriumhydroxid (E542) (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paliperidone Stada &r en vit till benvit depotsuspension for injektion i en forfylld spruta.

Forfylld spruta (cyklisk-olefin-sampolymer) med kolvstang och flinsforlingare/backstopp med en
andpropp (brombutylgummi).

Varje enskild férpackning innehéller 1 forfylld spruta och 2 kanyler.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling
Wien, 1190, Osterrike
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Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel iindrades senast
i Finland: 5.4.2024
i Sverige:

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal och ska ldsas av hiilso-
och sjukvardsutovaren tillsammans med den fulls tindiga fors krivarinformationen
(produktresumén).

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

Forpackningen innehaller en forfylld spruta och 2 sdkerhetskanyler (en 1% tum, 22 gauge nal
[38 mm x 0,7 mm] och en 1 tum, 23 gauge nal [25 mm x 0,6 mm]) for intramuskuldr injektion.

235 x 1 fum 226 5 1% fum
B3 koppding Gra koppding

1. Skaka sprutan kraftigt under minst 10 sekunder for att suspensionen ska bli homogen.
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2. Vil lamplig kanyl.
Den forsta iitieringsdosen av Paliperidone Stada (150 mg) ska adminstreras pa4 Dag 1 i DELTA-
muskeln med nalen for DELTA ijektion. Den andra initieringsdosen av Paliperidone Stada
(100 mg) ska ocksé ijiceras i DELTA-muskeln med nalen fér DELTA injektion en vecka senare
(dag 8).

Om patienten ska byta fran risperidon langverkade injektion till Paliperidone Stada kan den forsta
injektionen med Paliperidone Stada (frdn 25 mg till 150 mg) administreras i antingen DELTA - eller
GLUTEUS-muskeln med den nal som ar avsedd for injektionsstillet vid tidpunkten for nista
planerade njektion.

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

For injektioner i DELTA-muskeln: om patienten viger <90 kg, anvidnd 1 tum, 23 gauge nalen
(25 mm x 0,6 mm) (nalen med bla koppling); om patienten viger =90 kg, anvind 1%, tum,

22 gauge nalen (38 mm x 0,7 mm) (ndlen med gra koppling).

For injektioner 1 GLUTEUS-muskeln: anvénd 1% tum, 22 gauge ndlen (38 mm x 0,7 mm) (ndlen
med gra koppling).

3. Hall sprutan med dndproppen vand uppat och avligsna gummiproppen med en forsiktig
vridrorelse.
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4. Oppna blisterpasen med sikerhetskanylen till hélften. Fatta tag om nilskyddet med hjilp av
blisterpasen. Fist sdkerhetskanylen pa luerkopplingen pa sprutan med en forsiktig vridrorelse
medurs.

5. Dragav nalskyddet raktut, bort fran nalen. Vrid inte skyddet eftersom ndlen dé kan lossna fran

Sprutan.
t B

6. Vind sprutan med den anslutna kanylen uppat for att avldgsna luft. Avligsna luft i sprutan genom
att forsiktigt trycka fram pistongen.

7. Injicera patienten med sprutans hela innehéll sakta, djupt ntramuskulirt i den utvalda delta- eller
gluteusmuskeln. Administrera inte intravaskulirt eller subkutant.
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8. Nar injektionen ar slutford aktiveras nalskyddssystemet med hjilp av antingen tummen eller fingret
(8a, 8b) eller mot en plan yta (8c). Nar man hor ett "klick" &r systemet helt aktiverat. Kassera
sprutan med nalen enligt gillande anvisningar.

8a
8b
Y 4

B !

N\
8c

u
\ "‘-Ttll'(tl

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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