Pribalova informace: informace pro uzZivatele

INVEGA 3 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
INVEGA 6 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
INVEGA 9 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
INVEGA 12 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

paliperidonum

Piectéte si pozorné celou pribalovu informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je INVEGA a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek INVEGA uZivat
Jak se INVEGA uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek INVEGA uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

NP LD

1. Co je INVEGA a k ¢emu se pouZziva

INVEGA obsahuje 1é¢ivou latku paliperidon, ktery patii do skupiny antipsychotickych 1ék.
INVEGA se uziva k 1é¢bé schizofrenie u dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich.
Schizofrenie je onemocnéni s projevy jako je slySeni véci, vidéni nebo citéni véci, které nejsou
pfitomny, mylna pfesvédceni, neobvykla podeziravost, stdhnuti se do sebe, nesouvisla fe¢, oplosténost
citli a chovani. Lidé s timto onemocnénim mohou také pocitovat depresi, tizkost, provinilost nebo
napéti.

INVEGA se také uziva k 1écbé schizoafektivni poruchy u dospélych.

Schizoafektivni porucha je dusevni stav, pti kterém osoba pocituje kombinaci pfiznakt schizofrenie
(viz vyse) a zéaroven i piiznaky poruchy nalady (povznesend nalada, pocity smutku, neklidu nebo
roztrzitosti, nespavost, hovornost, ztrata zajmu o kazdodenni aktivity, nepfiméfen¢ dlouhy nebo kratky

spanek, pfilis vysoky nebo nizky ptijem potravy a vracejici se sebevrazedné myslenky).

INVEGA mize pomoci zlepsit pfiznaky Vaseho onemocnéni a zabanit jejich navratim zpét.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek INVEGA uZivat

Neuzivejte pripravek INVEGA
- jestlize jste alergicky(a) na paliperidon, risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku INVEGA se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- U pacientl se schizoafektivni poruchou lé¢enych timto 1é¢ivym piipravkem je nutno dikladné
sledovat potencialni zménu manickych ptiznakt na depresivni.

- Tento 1é¢ivy ptipravek nebyl studovan u starSich pacientti s demenci. U starSich pacientt
s demenci, ktefi jsou 1é¢eni jinymi podobnymi 1éky, se vSak mlze zvysit riziko cévni mozkové
prihody (mrtvice) nebo umrti (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

- Jestlize trpite Parkinsonovou chorobou nebo demenci.

- Jestlize u Vas byly v minulosti zjistény pfiznaky jako je vysoka teplota a svalova ztuhlost
(rovn€z oznaCované jako neurolepticky maligni syndrom).

- Jestlize jste u sebe n¢kdy zaznamenal(a) neobvyklé pohyby jazyka nebo obliceje (tardivni
dyskineze).
Me¢l(a) byste si byt védom(a), Ze oba tyto stavy mohou byt zptisobeny 1éky této skupiny.

- Jestlize vite, Ze Ze jste v minulosti mél(a) nizké hladiny bilych krvinek (coz mohlo, ale
nemuselo, byt zptisobeno jinymi 1éCivymi ptipravky).

- Jestlize trpite cukrovkou (diabetem) nebo jste nachylny(a) k diabetu.

- Jestlize trpite srde¢nim onemocnénim nebo se 1éCite na srde¢ni onemocnéni a miiZzete mit
predpoklady k nizkému krevnimu tlaku.

- Jestlize trpite epilepsii.

- JestliZe trpite obtizemi s polykanim, se Zaludkem nebo stfevnimi obtizemi, které mohou snizit
Vasi schopnost polykat nebo snizit priichodnost potravy pii normalnim pohybu stiev.

- Jestlize trpite onemocnénimi, kterd jsou provazena prijmem.

- Jestlize mate problémy s ledvinami.

- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize u Vas dochazi k prodlouzené a/nebo bolestivé erekci.

- Jestlize trpite obtizemi s udrzenim zakladni télesné teploty nebo s piehiivanim.

- Jestlize mate abnormdlné vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo jestlize mate nador,
ktery je pravdépodobné zavisly na prolaktinu.

- Jestlize jste Vy nebo nékdo z rodiny mél(a) v minulosti krevni srazeniny, protoze antipsychotika
jsou spojovana s jejich tvorbou.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych stavl, informujte o tom, prosim, svého 1ékare, aby
Vam piipadné mohl upravit davkovani nebo po né&jakou dobu vice sledovat Vas zdravotni stav.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientil 1éCenych pripravkem INVEGA byly velmi vzacné€ pozorovany
nebezpedné nizké pocty jistého typu bilych krvinek, které jsou tieba pro boj s infekci ve Vasi krvi,
muze Vam lékat kontrolovat pocet bilych krvinek.

INVEGA mize zptisobovat vzestup té€lesné hmotnosti. Vyznamny vzestup télesné hmotnosti miize
negativné ovlivnit Vas zdravotni stav. Lékat by tedy mél pravideln€ kontrolovat Vasi télesnou
hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientii 1éCenych ptipravkem INVEGA byla pozorovana cukrovka (diabetes
mellitus) nebo jeji zhorSeni, mél by Vam Iékat kontrolovat priznaky vysoké hladiny cukru v krvi.

U pacientt s jiz existujici cukrovkou je nutno kontrolovat hladiny glukézy v krvi pravidelné.

Béhem oc¢ni operace Sedého o¢niho zakalu (katarakty), se zornice (Cerny kruh ve stfedu oka ) nemusi
zvétsovat podle potieby. Také miize v pribéhu operace dojit ke zmeknuti duhovky (barevné ¢asti oka),
coz muze vést k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit operaci oka, ujistéte se, ze jste fekl(a)
o¢nimu lékafi, Ze uzivate tento pripravek.

Déti a dospivajici
INVEGA neni ur¢ena pro déti a dospivajici ve véku do 15 let k 16¢bé schizofrenie.

INVEGA neni urcena pro déti a dospivajici ve véku do 18 let k 1é€be schizoafektivni poruchy.

Bezpecnost a uc¢innost pripravku INVEGA u téchto skupin nebyla dosud stanovena.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a INVEGA

Informujte svého 1ékate nebo o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a).

Je-1i tento 1écivy piipravek uzivan s nékterymi 1é¢ivymi ptipravky, které kontroluji srdecni rytmus,
nebo s nekterymi 1éCivymi piipravky jiného typu, napiiklad antihistaminky, antimalariky nebo jinymi
antipsychotiky, mohou se vyskytnout nepravidelnosti elektrické funkce v srdci.

Vzhledem k tomu, Ze tento 1éCivy ptipravek ucinkuje pfedevsim v mozku, mohlo by dojit
k vzajemnému ovliviiovani s jinymi Iéky (nebo alkoholem), které také plsobi v mozku a jejich Gcinky
na ¢innost mozku by se mohly navysit.

Vzhledem tomu, Ze tento 1éCivy pfipravek muze snizovat krevni tlak, je zapotiebi postupovat opatmé
pfi uzivani tohoto ptipravku spolu s jinymi léky, které snizuji krevni tlak.

Tento 1éCivy pfipravek mize snizovat Gc€inek ki proti Parkinsonoveé chorobé a projevu neklidnych
nohou (napf. levodopa).

Utinek tohoto 1é¢ivého piipravku miize byt ovlivnén, uzivate-li 16¢ivé piipravky, které ovlivituji
rychlost pohybu stfev (napf. metoklopramid).

Pti souCasném podavani tohoto 1é¢ivého ptipravku s valproatem je nutno zvazit snizeni davky tohoto
ptipravku.

Uzivani peroralniho risperidonu spolu s timto 1é¢ivym pfipravkem se nedoporucuje, protoze
kombinace téchto 1éCivych ptipravki mtze vést ke zvyseni nezadoucich ucinki.

INVEGA ma byt pouzivana s opatrnosti spole¢né s 1éky, které zvysuji aktivitu centralniho nervového
systému (psychostimulancia, jako je methylfenidat).

INVEGA s alkoholem
Pti 1écbé timto 1€Civym piipravkem byste se mél(a) vyvarovat pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Tento 1éCivy Pripravek
nesmite uzivat béhem téhotenstvi, dokud jste se o tom neporadila se svym lékatem. Nasledujici
priznaky se mohou objevit u novorozenct, jejichz matky uzivaly pfipravek INVEGA v poslednim
trimestru (poslednich tfech mésicich téhotenstvi): tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, ospalost,
rozruseni, dychaci potiZe a potize pti kojeni. Jestlize se u ditéte objevi kterykoliv z téchto piiznak,
obrat'te se na svého lékare.

Pokud uzivéate tento 1éCivy ptipravek, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem [écby timto 1é¢ivym piipravkem se mohou vyskytnout zévraté a zrakové obtize (viz bod 4.
Mozné nezadouci uc€inky). Je zapotiebi s tim pocitat pfi Cinnostech, které vyzaduji plnou pozornost,
napf. pii fizeni dopravnich prostfedkl nebo obsluze ptistroji nebo stroji.

Tablety pripravku INVEGA 3 mg obsahuji laktézu
3mg tablety tohoto 1é¢ivého ptipravku obsahuji laktozu, uréity druh cukru. Pokud Vam Iékar fekl, Ze
nesnasite nékteré cukry, porad’te se svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

INVEGA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.



3.  Jakse INVEGA uziva
Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I¢kate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

UZivani u dospélych

Doporucena davka u dospé€lych je 6 mg jednou denné rano. Lékai muze davku zvysit nebo snizit

v rozmezi ddvky od 3 mg do 12 mg jednou denné pii 1é€be schizofrenie nebo 6 mg az 12 mg jednou
denné pti 1é¢bé schizoafektivni poruchy. V zavislosti na tom, jak na Vas 1ék ptisobi.

UZivani u dospivajicich
Doporucend tivodni davka k 1é¢bé schizofrenie u dospivajicich ve véku 15 let a starsich je 3 mg jednou
denné, podavana rano.

U dospivajicich s télesnou hmotnosti 51 kg a vice 1ze davku zvysit v rozmezi od 6 mg do 12 mg
jednou denng.

U dospivajicich s télesnou hmotnosti méné nez 51 kg lze davku zvysit na 6 mg jednou denné.
Vas 1ékar rozhodne o davce pro Vas. Mnozstvi, které uzivate zavisi na tom, jak na Vas 1ék plsobi.

Jak a kdy uzivat INVEGU
Tento 1éCivy ptipravek se musi uzivat peroralné, polyka se cely, zapiji vodou nebo jinou tekutinou.
Nesmi se kousat, lamat nebo drtit.

Tento 1éCivy pripravek se uziva kazdé rano se snidani nebo bez ni, ale kazdy den stejnym zptisobem.
Nestridejte uzivani se snidani jeden den a bez snidan¢ dalsi den.

Léciva latka paliperidon se po spolknuti uvolni z pouzdra tablety a pouzdro se vylouci stolici.

Pacienti s problémy s ledvinami
Podle funkce VaSich ledvin mtze 1€kat upravit ddvku tohoto l1é¢ivého ptipravku.

Starsi pacienti
Lékat miize snizit davku piipravku INVEGA, je-li snizend funkce ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku INVEGA, nezZ jste mél(a)

Okamzité vyhledejte svého 1ékate. Muze se u Vas objevit ospalost, inava, nenormalni télesné pohyby,
obtize pii stani a chiizi, zavraté vyvolané poklesem krevniho tlaku a nenormalni rychlost srde¢niho
tepu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek INVEGA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomnél(a)
uzit jednu davku, uzijte dalsi davku nasledujici den po chybéjici davce. Jestlize zapomenete uzit dveé
davky nebo vice davek, poradte se se svym Iékaiem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek INVEGA

Nepiestavejte 1€k uzivat, protoze u¢inky léku vymizi. Tento ptipravek byste nemél(a) piestat uzivat,
dokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar, protoze by se mohly pfiznaky VaSeho onemocnéni znovu
objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité oznamte svému lékafi, pokud:

se u Vas objevi krevni srazeniny v zilach, obzvlasté nohou (mezi ptiznaky patii otok, bolest a
zarudnuti nohou), které mohou krevnim fe¢istém putovat do plic a zptsobovat dychaci
problémy a bolest na hrudi. Pokud zaznamenate jakykoli z téchto pfiznakt, okamzité vyhledejte
l1ékatskou pomoc.

mate demenci a dojde k nahlé zméné Vaseho dusevniho stavu nebo se objevi ndhla slabost nebo
necitlivost obli¢eje, pazi nebo nohou, zejména pouze na jedné strané, nebo nesrozumitelna fe¢, i
kdyz jen na kratky okamzik. Mlize se jednat o piiznaky cévni mozkové piihody (mrtvice).

se objevi horecka, ztuhlost svalli, poceni nebo sniZzena troven védomi (onemocnéni zvané
,neurolepticky maligni syndrom®). Mlze byt nutnd okamzita lécba.

jste muz a mate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. Maze byt nutna
okamzita [éCba.

se objevi mimovolni rytmické pohyby jazyka, Gist nebo obliceje. Mtize byt nutné ukoncit lécbu
paliperidonem.

se u Vas objevi zdvazna alergicka reakce projevujici se horeckou, otokem ust, obli¢eje, rtd nebo
jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou a nékdy poklesem krevniho tlaku (tedy tzv.
,anafylakticka reakce®).

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

obtize s usinanim nebo se spankem;.

parkinsonismus: tento stav miize zahrnovat pomalé nebo neobvyklé pohyby, pocit ztuhlosti
nebo tvrdnuti svalt (coz vede k trhavym pohybiim) a nékdy dokonce pocit ndhlé zastavy
pohybu a poté jeho pokra¢ovani. Dal$imi piiznaky parkinsonismu jsou pomala Sourava chtize,
klidovy tfes, zvySena tvorba slin a/nebo slinéni a ztrata vyrazu v obliceji;

neklid;

pocit ospalosti nebo snizené bdélosti;

bolest hlavy.

Casté neZadouci i¢inky: mohou postihnout a7 1 z 10 osob

infekce hrudniku (bronchitida, tj. zanét pradusek), ptiznaky nachlazeni, infekce nosnich dutin,
infekce mocCovych cest, pocity jako pii chiipce;

zvySeni télesné hmotnosti; zvySeni chuti k jidlu, snizeni té¢lesné hmotnosti, snizeni chuti k jidlu;
povznesena nalada (manie), podrazdéni, deprese, uzkost;

dystonie: jedna se o stav, ktery zahrnuje pomalé nebo prodlouzené mimovolni stahy svald.

I kdyz miZe postihnout jakoukoli ¢ast t€la (a miZze vést k neobvyklému drZeni téla), dystonie
Casto postihuje svaly v obliceji, véetné nenormalnich pohybui o¢i, Gst, jazyka nebo Celisti);
zavratg;

dyskineze: jedna se o stav, ktery zahrnuje mimovolni pohyby svalii a miize zahrnovat opakujici
se stahy nebo svijivé pohyby nebo zaskuby;

tres;

rozmazané vidéni;

porucha vedeni mezi horni a spodni ¢asti srdce, abnormalni vedeni elektrického vzruchu v srdci,
prodlouzeni QT intervalu v srdci, pomaly tlukot srdce, rychly tlukot srdce;

nizky tlak krve po postaveni se (z toho diivodu se nékteré osoby uZzivajici ptipravek INVEGA
mohou citit na omdleni, pocitovat zavrat’ nebo mohou omdlit, pokud se nahle zvednou), vysoky
krevni tlak;

bolest v krku, kasel, ucpany nos;

bolest bficha, nepfijemny pocit v bfiSe, zvraceni; pocit na zvraceni, zacpa, prijem; Spatné
traveni; sucho v ustech; bolest zubu;

zvySeni jaternich transaminaz v krvi;

sveédéni, vyrazka;

bolest kosti nebo svali; bolest zad; bolest kloubi;



) ztrata menstruace;

. horecka, slabost; inava.

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

° zanét plic, infekce dychacich cest, infekce mo¢ového méchyte, infekce ucha, angina;

. snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desti¢ek (krevni buriky, které pomahaji

zastavit krvaceni), anemie (chudokrevnost), snizeni poctu cervenych krvinek;

INVEGA miize zvySovat hladinu hormonu zvaného ,,prolaktin® stanovenou pii rozborech krve
(coz mize nebo nemusi vyvolat ptiznaky). Objevi-li se ptiznaky vysoké hladiny prolaktinu,
mohou zahrnovat (u muzi) zdufeni prsd, problémy s dosazenim a udrzenim erekce nebo dalsi
sexualni poruchy, (u Zen) nepfijemny pocit v prsech, vytok mléka z prsli, vynechani menstruace
nebo jiné problémy s menstruaci

. cukrovka nebo zhorSeni existujici cukrovky, zvySeni hladin cukru v krvi, zvétSeni obvodu pasu,
ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a nizké té€lesné hmotnosti, vysoké hladiny triglycerida
(tuk) v krvi;

° poruchy spanku, zmatenost, sniZzeni sexualni touhy, neschopnost dosdhnout orgasmu, nervozita;

no¢ni mury;

. tardivni dyskineze (trhavé nebo cukavé pohyby obliceje, jazyka nebo jinych casti téla, které
nelze ovladnout). Okamzité¢ oznamte svému 1ékafi, pokud se u Vas objevi mimovolni rytmické
pohyby jazyka, Gst a obliceje. Miize byt nutné ukoncit 1é¢bu ptipravkem INVEGA;

. konvulze (zachvaty), omdlévani, nepiekonatelna potieba pohybovat ¢astmi téla, zavrat’ po
postaveni se, porucha pozornosti, problém s feci, ztrdta normalni chuti, snizena citlivost ktize na
bolest nebo dotyk, pocit brnéni, mravenceni nebo necitlivosti klize;

. precitlivélost oci na svétlo, infekce oka nebo ,,z¢ervenani* oka, suché oko;
pocit toceni hlavy (vertigo), zvonéni v usich, bolest ucha;
. nepravidelny tlukot srdce, abnormdlni zdznam vodivosti v srdci (elektrokardiogram neboli

EKG), chvéni nebo pocit buseni v hrudi (palpitace);
. nizky tlak krve;

° dusnost, chrapani, krvaceni z nosu;

o otok jazyka, infekce Zaludku nebo stfeva, obtize s polykanim, nadmérna plynatost nebo
nadymani;

J zvySeni GGT (jaterni enzym zvany gamaglutamyltransferdza) v krvi, zvy$eni hodnot jaternich
enzymu v krvi;

. koptivka, vypadavani vlasu, ekzém, akné;

o zvyseni CPK (kreatinfosfokinaza) v krvi; jedna se o enzym, ktery je nékdy spojen s rozpadem
svalové tkang, svalové zaskuby, ztuhlost kloubti, otok kloubi, svalova slabost, bolest kréni
patefte;

° inkontinence (nekontrolovany unik) moci, ¢asté moceni, nemoznost mocit, bolest pii moceni;

o erektilni dysfunkce, porucha ejakulace;

vynechavani menstruace nebo jiné problémy s menstruaci (u zen), vytok mléka z prsou,
sexualni dysfunkce, bolest prsou, nepiijemny pocit v prsou;

o otok obliceje, Ust, o¢i nebo rtu, otok téla, pazi nebo nohou;

o zimnice, zvyseni télesné teploty;

o zmeéna zpusobu chiize;

o pocit Zizng¢;

. bolest na hrudi, nepfijemny pocit na hrudi, $patny pocit;

. pad.

Vzacné nezadouci icinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

) infekce oka, plisiiova infekce nehtti, infekce kiize, zanét klize zptisobeny roztoci;

. nebezpecné snizeni urcitého druhu bilych krvinek pottebnych k boji s infekei v krvi;

. snizeni poctu typu bilych krvinek, ktery Vas poméha chranit proti infekci, zvyseni poctu
eozinofili (druh bilych krvinek) v krvi;

. zavazna alergicka reakce charakterizovana horeckou, otokem ust, obli¢eje, rtd nebo jazyka,
dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou a nékdy poklesem krevniho tlaku, alergicka reakce;



cukr v moc¢i;

nepatiicna sekrece hormonu, ktery kontroluje objem moci;

zivot ohrozujici komplikace nekontrolovaného diabetu (cukrovky);

nebezpecné vysoky piijem vody, nizka hladina cukru v krvi, nadmérné piti vody, zvySeni

cholesterolu v krvi;

namesicnost;

ztuhnuti nebo nereagovani pti bdélosti (katatonie);

nedostatek emoci;

neurolepticky maligni syndrom (zmatenost, snizena Uroven védomi, vysoka horecka a zavazna

ztuhlost svali);

ztrata védomi, porucha rovnovahy, abnormalni koordinace;

° problém s cévami v mozku, mdloba kvili nekontrolované cukrovce, nereagovani na podnéty,
nizk4 troven védomi, ties hlavy;

. glaukom (zeleny zakal, tj. zvySeny nitroo¢ni tlak), zvySena tvorba slz, zEervenani o¢i, problémy
s pohybem oci, protaceni oci;

. fibrilace sini (nenormalni tlukot srdce), rychly tlukot srdce po postaveni se;

. krevni srazenina v cévach zejména v dolnich koncetinach (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a

zarudnuti nohy), ktera se mize ptesunovat krevnim fecistém do plic a zptsobit bolest na hrudi a

obtize s dychanim. Objevi-li se u Vas kterykoli z téchto piiznaki, okamzit¢ vyhledejte 1ékare.

snizeni zasobeni n¢kterych ¢asti téla kyslikem (kvili snizenému prutoku krve), navaly;

problém s dychanim ve spanku (spankova apnoe), rychlé povrchni dychani;

zanét plic zptisobeny vdechnutim potravy, nepriichodnost dychacich cest, problémy s hlasem;

nepruchodnost stieva, inkontinence (nemoznost udrzet) stolice, velmi tvrda stolice, nedostatek

pohybu stfev, ktery zplisobuje ucpani stev;

zezloutnuti kize a o¢i (zZloutenka);

zanét slinivky bfisni;

zé&vazna alergicka reakce s otokem, ktery miize postihnout hrdlo a vést k obtizim s dychanim;

zesileni ktize, sucha kiize, z€ervenani klize, zména zbarveni klize, Supinata svédiva pokozka ve

vlasech nebo klize, lupy;

poskozeni svalovych vlaken a bolest svalti (thabdomyolyza), nenormalni drzeni téla;

priapismus (prodlouzena erekce, ktera miize vyzadovat chirurgicky zakrok);

zvétSeni prsou u muzd, zveétSeni prsnich zlaz, vytok z prsou, vytok z pochvy;

opozdéni menstruace, zvétSeni prsu;

velmi nizka t€lesna teplota, zvyseni télesné teploty;

abstinen¢ni pfiznaky.

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
o ptekrveni a zdufeni sliznice v plicich;
o zvySeni hladiny inzulinu (hormon, ktery kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany pii uzivani jiného 1éku zvaného risperidon, ktery je
velmi podobny paliperidonu, takze je l1ze o¢ekavat i u ptipravku INVEGA: porucha pfijmu potravy
spojena se spankem (jedeni ve spanku), jiné druhy problému s cévami v mozku, skiipavé zvuky

v plicich a zavazna nebo zivot ohrozujici vyrazka s puchyti a odlupujici se kiizi, ktera se miize objevit
v ustech, nose, ocich, genitaliich a kolem nich a §ifit se do dalSich oblasti t¢la (Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza). Béhem oc¢ni operace Sedého oc¢niho zékalu (katarakty),
se zornice (¢erny kruh ve stiedu oka ) nemusi zvétSovat podle potieby. Také muze v pribéhu operace
dojit ke zmeknuti duhovky (barevné ¢asti oka), coz mtize vést k poskozeni oka. Pokud planujete
podstoupit operaci oka, ujistéte se, ze jste fekl(a) ocnimu Iékari, ze uzivate tento ptipravek.

Dalsi neZadouci u¢inky u dospivajicich

Dospivajici maji obvykle podobné nezadouci ucinky jako dospéli, kromé nasledujicich nezadoucich
ucinkd, které byly pozorovany cCastéji:

- pocit ospalosti nebo snizené bd¢losti;



- parkinsonismus: Tento stav miize zahrnovat pomalé nebo neobvyklé pohyby, pocit ztuhlosti
nebo tvrdnuti svall (coz vede k trhavym pohybiim) a nékdy dokonce pocit nahlé zastavy
pohybu a poté jeho pokracovani. DalSimi ptiznaky parkinsonismu jsou pomalé Sourava chiize,
klidovy ties, zvysena tvorba slin a/nebo slinéni a ztrata vyrazu v obliceji;

- zvySeni t€lesné hmotnosti;

- ptiznaky nachlazeni;

- neklid;

- tres;

- bolest bficha;

- vytok mléka z prsii u divek;

- zdufeni prsi u chlapct

- akné;

- problém s feci;

- infekce Zaludku nebo stieva;

- krvaceni z nosu;

- infekce ucha;

- vysokd hladina triglyceridt (tuki) v krvi;

- pocit toceni hlavy (zavrat);

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek INVEGA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru/lahvicce a
krabi¢ce za EXP:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl
ptipravek chranén pred vlhkosti.

Blistry: Uchovéavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted vlhkosti.

Nevhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek INVEGA obsahuje

o Lécivou latkou je paliperidonum.

Jedna tableta ptipravku INVEGA 3 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje paliperidonum
3 mg.

Jedna tableta ptipravku INVEGA 6 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje paliperidonum
6 mg.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna tableta ptipravku INVEGA 9 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje paliperidonum
9 mg.

Jedna tableta pfipravku INVEGA 12 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje
paliperidonum 12 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro potahované tablety:

Polyethylenoxid 200K

Chlorid sodny

Povidon 40

Kyselina stearova

Butylhydroxytoluen (E321)

Zluty oxid Zelezity (E172) (pouze u tablet 3 mg, 12 mg)
Polyethylenoxid 7000K

Cerveny oxid Zelezity (E172)

Hyetel6za

Makrogol 3350

Acetat celulozy

Cerny oxid Zelezity (E172) (pouze u tablet 9 mg)

Barevna potahova vrstva:

Hypromelo6za

Oxid titani¢ity (E171)

Makrogol 400 (pouze u tablet 6 mg, 9 mg a 12 mg)

Zluty oxid Zelezity (E172) (pouze u tablet 6 mg, 12 mg)
Cerveny oxid Zelezity (E172) (pouze u tablet 6 mg, 9 mg)
Monohydrat laktézy (pouze u tablet 3 mg)

Triacetin (pouze u tablet 3 mg)

Karnaubsky vosk

Cerny inkoust:

Cerny oxid Zelezity (E172)
Makrogol

Hypromelo6za

Jak pripravek INVEGA vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek INVEGA tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou ve tvaru podobném tobolkam. Tablety
o sile 3 mg jsou bilé s potiskem ,,PAL 3%, tablety o sile 6 mg jsou bézové s potiskem ,,PAL 6%, tablety
o sile 9 mg jsou rizové s potiskem ,,PAL 9% a tablety o sile 12 mg jsou zluté s potiskem ,,PAL 12°.
Vsechny tablety jsou k dispozici v téchto velikostech baleni:

. Lahvicky: Tablety se dodavaji v plastové lahvicce s plastovym détskym bezpecnostnim
uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje bud’ 30 tablet nebo 350 tablet. Kazda lahvicka obsahuje dva
sacky se silikagelem, které slouzi k pohlcovani vlhkosti a tim k udrZeni tablet v suchu.

- Blistry: Tablety se dodavaji v blistrech zabalenych v krabicce po 14, 28, 49, 56 a 98 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce
Janssen-Cilag SpA



Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele
Latina

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbnarapus

»oKOHCBHH & JIxoHchH brarapus™ EOO/
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\rada

Janssen-Cilag ®oppokentikiy Movompoowrn
A.EB.E

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tél: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tel: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu(@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600



Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog
Bapvépoc Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1éCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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