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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

INVEGA, 3 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
INVEGA, 6 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
INVEGA, 9 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
INVEGA, 12 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Paliperydon

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek INVEGA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku INVEGA
Jak stosowac lek INVEGA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek INVEGA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek INVEGA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek INVEGA zawiera substancje czynng paliperydon, ktory nalezy do klasy lekow nazywanych
lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek INVEGA stosowany jest w leczeniu schizofrenii u osob dorostych i mtodziezy w wieku od 15 lat.

Schizofrenia jest chorobg o objawach takich jak: styszenie, widzenie lub odczuwanie nieistniejacych
rzeczy, nieuzasadnione przekonania, nadmierna podejrzliwo$¢, wycofanie (zamkniecie sie w sobie),
niespojna mowa oraz sptycenie emocji i zachowania. Osoby chore mogg takze odczuwac depresje,
niepokdj, napiecie lub mie¢ poczucie winy.

Lek INVEGA stosowany jest takze w leczeniu zaburzen schizoafektywnych u 0séb dorostych.

Zaburzenie schizoafektywne jest stanem umystu, w ktérym osoba doznaje zarowno objawow
wystepujacych w schizofrenii (opisanych wyzej), jak i zaburzen nastroju (uczucie silnego
podekscytowania, smutku, pobudzenia, dekoncentracji, bezsennos$ci, nadmiernej rozmownosci, utraty
zainteresowania codziennymi sprawami, zbyt dtugiego lub zbyt krétkiego snu, nadmiernego lub
niedostatecznego jedzenia oraz nawracajacych mysli samobodjczych).

INVEGA tagodzi objawy choroby i zapobiega ich nawrotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INVEGA
Kiedy nie stosowaé leku INVEGA

- jesli pacjent ma uczulenie na paliperydon, rysperydon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku INVEGA nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Szczegolnie dotyczy to nastepujacych pacjentéw i sytuacji:

- pacjentow z zaburzeniami schizoafektywnymi stosujacych ten lek nalezy szczeg6lnie uwaznie
obserwowac pod katem mozliwosci zmiany fazy z maniakalnej na depresyjna

- nie badano stosowania tego leku u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem,;
jednakze, pacjenci w podesztym wieku z otgpieniem, ktorzy sg leczeni innymi podobnymi
lekami mogg mie¢ zwigkszone ryzyko udaru i zgonu (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”)

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg Parkinsona lub otepienie

- jesli kiedykolwiek rozpoznano u pacjenta stan, ktoérego objawy obejmowaly wysoka
temperature 1 sztywno$¢ mi¢sni (znany takze jako ztosliwy zespot neuroleptyczny)

- jesli kiedykolwiek u pacjenta wystgpity nieprawidtowe ruchy jezyka lub migsni twarzy
(dyskinezy pozne); pacjent powinien mie¢ swiadomosé, ze obydwa te zaburzenia mogg by¢
wywolywane przez tego typu lek

- jesli pacjent mial W przesztosci matg liczbe biatych krwinek (co mogto lub nie musiato by¢
spowodowane dziataniem innych lekéw)

- jesli pacjent choruje na cukrzyce Iub ma sktonnos¢ do rozwoju cukrzycy

- jesli pacjent ma chorobe serca lub przyjmuje leki stosowane w chorobie serca predysponujace
do niskiego ci$nienia te¢tniczego

- jesli pacjent choruje na padaczke

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia potykania lub zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, ktore
powoduja ostabienie zdolnosci potykania lub przechodzenia pokarmu przez prawidtowo
pracujace jelita

- jesli pacjent choruje na chorobe przebiegajaca z biegunka

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby

- jesli u pacjenta wystepuje przedtuzona i (lub) bolesna erekcja

- jesli u pacjenta wystgpuje problem z regulacja podstawowej temperatury ciata lub przegrzanie
organizmu

- jesli pacjent ma nieprawidlowe, zwigkszone stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub
podejrzenie guza prolaktynozaleznego

- jesli u pacjenta lub innej osoby w rodzinie wystepowata zakrzepica (zakrzepy krwi), gdyz
podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznych stwierdzano powstawanie zakrzepow krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z tych standéw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory
moze dostosowa¢ dawke lub okresowo obserwowac pacjenta.

Lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek, gdyz u pacjentow
stosujacych lek INVEGA stwierdzano bardzo rzadko we krwi niebezpiecznie mala liczbg pewnego
rodzaju biatych krwinek niezbednych do zwalczania zakazen.

Lek INVEGA moze powodowa¢ zwigkszenie masy ciala. Znaczne zwigkszenie masy ciata moze
niekorzystnie wptywa¢ na zdrowie pacjenta. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie badal masg ciata
pacjenta.

Lekarz prowadzacy bedzie badat, czy nie wystepuja u pacjenta objawy podwyzszonego stezenia cukru
we Kkrwi, gdyz u pacjentéw stosujgcych lek INVEGA stwierdzano nowe zachorowania na cukrzyce lub
pogorszenie stanu wczesniej wystepujacej cukrzycy. U pacjentdow z wezesniej wystepujacg cukrzyca
nalezy regularnie badac stezenie glukozy we krwi.

Podczas operacji usuniecia zaémy z oka, Zrenica moze nie rozszerzaé si¢ wystarczajaco.

Réwniez teczoOwka oka moze by¢ wiotka podczas zabiegu, co moze skutkowa¢ uszkodzeniem oka.
Jesli pacjent ma zaplanowang operacj¢ oka, nalezy powiedzie¢ lekarzowi okuliscie o przyjmowaniu
tego leku.
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Dzieci i mlodziez
Lek INVEGA nie jest przeznaczony do leczenia schizofrenii u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
15 lat.

Lek INVEGA nie jest przeznaczony do leczenia zaburzen schizoafektywnych u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Nie wiadomo, czy lek INVEGA jest bezpieczny i skuteczny w tych grupach wiekowych.

Lek INVEGA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent zamierza stosowac.

Moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci elektrycznej serca podczas jednoczesnego podawania tego leku z
niektorymi lekami nasercowymi, stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu, lub innymi rodzajami
lekéw np.: przeciwhistaminowymi, przeciwmalarycznymi lub innymi lekami przeciwpsychotycznymi.

Ze wzgledu na to, ze ten lek dziata przede wszystkim w médzgu, stosowanie innych lekow (lub
alkoholu), ktore wptywaja na mézg, moze spowodowac¢ dodatkowe dziatania zaktocajace jego prace.

Poniewaz ten lek moze powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego, nalezy zachowaé ostroznosé
przyjmujac ten lek jednoczesnie z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie krwi.

Ten lek moze ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w chorobie Parkinsona i zespole niespokojnych
nog (np.: lewodopy).

Dziatanie tego leku moze by¢ ostabione, gdy pacjent przyjmuje leki wptywajace na prace przewodu
pokarmowego (np.: metoklopramid).

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki tego leku w przypadku jednoczesnego stosowania walproinianu.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tego leku z doustnym rysperydonem, gdyz moze to
prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku INVEGA razem z lekami, ktore zwickszaja
aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki psychostymulujace takie jak metylofenidat).

INVEGA z alkoholem
Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Pacjentka nie powinna przyjmowac¢ tego leku podczas cigzy, chyba ze zostato to oméwione

z lekarzem. U noworodkéw, ktorych matki stosowaty ten lek w ostatnim trymestrze (ostatnie

3 miesigce ciazy), moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
senno$¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnos$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Podczas przyjmowania tego leku pacjentka nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia tym lekiem moga si¢ pojawi¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.
»Mozliwe dziatania niepozadane”). Nalezy to wzia¢ pod uwage w sytuacjach, gdy wymagana jest
petna czujno$¢, np.: podczas prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.
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Tabletka 3 mg leku INVEGA zawiera laktoze

Tabletka 3 mg tego leku zawiera laktoze, bedacg rodzajem cukru. Jesli lekarz poinformowat pacjenta,
Ze Wystepuje u niego nietolerancja niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zazyciem tego leku.

Lek INVEGA zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek INVEGA
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka u dorostych to 6 mg raz na dobe, przyjmowana rano. Lekarz moze zwigkszy¢ lub
zmniejszy¢ dawke w zakresie od 3 mg do 12 mg raz na dobg¢ w przypadku schizofrenii lub od 6 mg do
12 mg raz na dobe w przypadku zaburzen schizoafektywnych. Bedzie to zalezato od reakcji pacjenta
na leczenie.

Stosowanie u mlodziezy
Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu schizofrenii u mtodziezy w wieku od 15 lat to 3 mg raz na
dobe, przyjmowana rano.

U mlodziezy o masie ciata co najmniej 51 kg dawke mozna zwigksza¢ w zakresie od 6 mg do 12 mg
raz na dobe.

U miodziezy o masie ciata mniejszej niz 51 kg dawke mozna zwigkszy¢ do 6 mg raz na dobe.

Lekarz prowadzacy zdecyduje, jaka dawke pacjent bedzie przyjmowat. Bedzie to zalezato od reakcji
pacjenta na leczenie.

Jak i kiedy przyjmowacé lek INVEGA
Ten lek nalezy przyjmowa¢ doustnie, potykajac tabletke w catosci i popijajac wodg lub innym ptynem.
Nie nalezy zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢ tabletek.

Ten lek powinien by¢ przyjmowany codziennie rano ze $niadaniem lub bez $niadania, lecz w ten sam
Sposob kazdego dnia. Nie nalezy przyjmowac tego leku ze $niadaniem jednego dnia i bez $niadania
nastepnego dnia.

Sktadnik czynny, paliperydon, rozpuszcza si¢ po potknigciu tabletki, natomiast szkielet tabletki jest
wydalany z organizmu.

Pacjenci z zaburzeniami nerek
Lekarz moze zmieni¢ dawke tego leku w zalezno$ci od pracy nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke tego leku w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku INVEGA

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze wystapi¢ senno$¢, uczucie zmegczenia,
nieprawidtowe ruchy ciata, problemy ze staniem i chodzeniem, zawroty glowy spowodowane
obnizeniem ci$nienia tgtniczego oraz zaburzenia rytmu serca.
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Pominiecie zastosowania leku INVEGA

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
jednej dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke w dniu nastepnym. Jesli pominieto dwie lub wigcej
dawek leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku INVEGA
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku, gdyz utraci si¢ dzialanie terapeutyczne. Nie nalezy
przerywac stosowania leku, dopoki nie zaleci tego lekarz, gdyz moze nastapi¢ nawrot objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jesli:

o U pacjenta wystapig zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza ndg (objawy obejmujg obrzek, bol i
zaczerwienienie nogi), ktore to zakrzepy moga przemieszczaé si¢ naczyniami krwionosnymi do
ptuc, powodujac bl w klatce piersiowe;j i trudnosci w oddychaniu. W razie wystgpienia takich
objawow nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

o u pacjenta z otgpieniem wystapi nagta zmiana stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie lub
odrgtwienie twarzy, ramion lub nog, szczegolnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet
na kroétki czas. Objawy te moga sygnalizowac udar.

o wystapi gorgczka, zesztywnienie migsni, poty lub obnizenie poziomu $§wiadomosci (stan zwany
zto§liwym zespolem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego
leczenia.

o u mezezyzny Wystepuje przedtuzona lub bolesna erekcja. Stan ten jest okreslany terminem
priapizm. Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego leczenia.

o wystapia mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne zaprzestanie
leczenia paliperydonem.

o wystgpi ciezka reakcja alergiczna charakteryzujgca si¢: gorgczka, obrzekiem ust, twarzy, warg
lub jezyka, dusznos$cia, swiadem, wysypka skorng a czasem spadkiem ci$nienia krwi (okres§lana
jako ,.,reakcja anafilaktyczna”).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

o trudnosci z zasypianiem lub budzenie si¢

o parkinsonizm: Ten stan moze obejmowac¢ wolne lub nieprawidtowe ruchy, uczucie sztywnoSci
lub napigcia migsni (co powoduje Ze ruchy pacjenta sg nierbwne, gwattowne), a czasami nawet
uczucie ,,zamrozenia” ruchow po ktorym nastepuje odblokowanie. Inne objawy parkinsonizmu
to: wolny posuwisty chédd, drzenie spoczynkowe, zwickszone wydzielanie §liny/$linienie si¢ i
twarz bez wyrazu

o niepokdj

o uczucie sennos$ci lub mniejszej czujnosci

o bol glowy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)

o zapalenie oskrzeli, objawy przezigbienia, zakazenie zatok, zakazenie drog moczowych, objawy
grypopodobne

o zwickszenie masy ciata, zwickszenie apetytu, zmniejszenie masy ciala, zmniejszenie apetytu

o podwyzszony nastrdj (mania), drazliwos¢, depresja, Igk

o dystonia: Ten stan obejmuje powolne lub utrzymujace si¢ mimowolne skurcze migséni.

Chociaz moze to dotyczy¢ kazdej czesci ciata (co moze skutkowaé nieprawidtowa postawa
ciata), jednak dystonia najczesciej obejmuje miesnie twarzy, w tym nieprawidtowe ruchy oczu,
ust, jezyka czy zuchwy

49



EMA/H/C/WS/1877 z dnia 09.04.2021

zawroty glowy

dyskinezy: Ten stan obejmuje mimowolne ruchy migsni i moze mie¢ posta¢ powtarzalnych,
spastycznych lub skrecajacych ruchow lub szarpnigé

drzenie

niewyrazne widzenie

blok przewodzenia impulséw elektrycznych pomigdzy przedsionkami a komorami (jamami
serca), nieprawidtowe przewodzenie impulsow elektrycznych w sercu, wydtuzenie odstepu QT
w sercu, wolny rytm serca, szybki rytm serca

niskie ci$nienie tetnicze po zmianie pozycji na stojaca (w nastepstwie czego niektorzy pacjenci
przyjmujacy lek INVEGA moga mdle¢, mie¢ zawroty glowy lub utraty przytomnosci, gdy nagle
wstang lub podniosa si¢), wysokie cisnienie tetnicze krwi

bol gardta, kaszel, zatkany nos

bol brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty, nudnosci, zaparcia, biegunka,
niestrawnos$¢, sucho$¢ w ustach, bol zgba

zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz we krwi

swiad, wysypka

bol kosci lub migéni, bol plecow, bol stawow

brak miesigczki

goraczka, ostabienie, zme¢czenie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zapalenie ptuc, zakazenia drog oddechowych, zakazenie pecherza moczowego, zakazenie ucha,
zapalenie migdatkow

zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi
odpowiedzialne za zatrzymywanie krwawienia), niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek

lek INVEGA moze zwigkszy¢ stezenie hormonu prolaktyny we krwi (co moze, lecz nie musi
powodowac objawy). Gdy wystapiag objawy zwigkszenia ilosci prolaktyny, moga one
obejmowac u mezczyzn: obrzgk sutkow, trudno$ci w osiaggnieciu lub utrzymaniu erekcji lub
inne zaburzenia seksualne. U kobiet do objawdw tych mogg naleze¢: dyskomfort piersi, wyciek
mleka z piersi, brak krwawien miesiecznych lub inne zaburzenia cyklu miesigcznego
wystgpienie cukrzyCy lub pogorszenie wezesniej istniejacej, wysokie stezenie cukru we krwi,
zwiekszenie obwodu talii, utrata apetytu skutkujgca niedozywieniem i niskg masa ciata, duze
stezenie trojglicerydow (thuszczow) we krwi

zaburzenia snu, stany splatania, zmniejszone libido, niemoznos¢ osiggniecia orgazmu,
nerwowos$¢, koszmary senne

pozne dyskinezy (drgajace lub szarpigce niekontrolowane ruchy twarzy, jezyka lub innych
czesci ciata). Nalezy niezwtocznie poinformowaé lekarza w razie wystgpienia mimowolnych
rytmicznych ruchéw jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne odstawienie leku INVEGA
napady drgawkowe, omdlenia, koniecznos$¢ poruszania czesciami Ciata, zawroty glowy po
zmianie pozycji na stojaca, zaburzenia koncentracji, trudnosci w méwieniu, utrata lub
nieprawidtowe odczuwanie smaku, ostabione odczuwanie bodzcéw bdlowych i dotykowych na
skorze, uczucie mrowienia, ktucia lub zdrgtwienia skory

nadwrazliwos$¢ oczu na $wiatto, zakazenie oka Iub spojowki, suche oko

uczucie wirowania (zawroty gtowy), dzwonienie w uszach, bol ucha

niemiarowy rytm serca, nieprawidlowe przewodzenie impulséw w sercu (w zapisie EKG),
uczucie kotatania serca

niskie ci$nienie te¢tnicze krwi

sptycenie oddechu, §wisty, krwawienie z nosa

obrzgk jezyka, zakazenie zotadka lub jelit, utrudnione potykanie, intensywne oddawanie gazow
zwiekszona aktywno$¢ enzymu GGTP (enzym watrobowy - gammaglutamylotransferaza) we
krwi, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi

pokrzywka, wypadanie wltosow, wyprysk, tradzik
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zwigkszona aktywno$¢ CPK (fosfokinaza kreatynowa) we krwi, enzymu ktory czasem jest
uwalniany z uszkodzonych migsni, skurcze migsni, sztywnos¢ stawow, obrzek stawow,
ostabienie migéni, bl szyi

nietrzymanie moczu, czeste oddawanie moczu, niemozno$¢ oddawania moczu, bolesne
oddawanie moczu

zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulacji

brak miesigczki lub inne zaburzenia miesigczkowania (kobiety), wyciek mleka z piersi,
zaburzenia seksualne, bol piersi, dyskomfort piersi

obrzgk twarzy, ust, oczu lub warg, obrzgk ciata, koniczyn gornych lub dolnych
dreszcze, zwigkszenie temperatury ciala

zmiana sposobu chodzenia

uczucie pragnienia

bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej, zte samopoczucie

upadek

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

zakazenie oka, zakazenie grzybicze paznokci, zakazenie skory, zapalenie skory wywotane przez
roztocza

niebezpiecznie mata liczba pewnych biatych krwinek odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen;
zmniejszenie liczby pewnych biatych krwinek chroniacych przed zakazeniami, zwigkszenie we
krwi liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek)

cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem twarzy, warg lub jezyka,
sptyceniem oddechu, $wigdem, wysypka skorng i czasem spadkiem cis$nienia tetniczego Krwi,
reakcja alergiczna

obecno$¢ cukru w moczu

nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego ilo$¢ moczu

zagrazajace zyciu powiktania nieleczonej cukrzycy

niebezpiecznie nadmierne picie wody, niskie stezenie cukru we krwi, nadmierne picie wody,
zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi

lunatykowanie (chodzenie we $nie)

brak ruchow i reakcji na bodzce u pacjenta ktory nie $pi (katatonia)

brak uczué¢

ztosliwy zespot neuroleptyczny (splatanie, zmniejszenie lub utrata $wiadomosci, wysoka
goraczka i ciezka sztywno$¢ miegsni)

utrata $wiadomosci, zaburzenia rownowagi, nieprawidtowa koordynacja

zaburzenia naczyn mozgowych, $pigczka wskutek niekontrolowanej cukrzycy, brak reakcji na
bodzce, niski poziom $wiadomosci, potrzgsanie gtowg

jaskra (zwiekszone cisnienie w galce ocznej), zwickszone tzawienie, zaczerwienienie oczu,
zaburzenia ruchu oczu, rotacyjne ruchy oczu

migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), szybkie bicie serca po zmianie pozycji na
stojaca

zakrzepy krwi w zytach, szczegolnie w konczynach dolnych (objawy obejmuja obrzek, bol i
zaczerwienienie konczyn dolnych), ktére moga przedostac si¢ naczyniami krwiono$nymi do
ptuc powodujac bdl w klatce piersiowej 1 trudnosci w oddychaniu. W razie wystapienia takich
objawow nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna

zmniejszenie natlenienia ré6znych czgéci ciala (z powodu zmniejszenia przeptywu krwi), napady
czerwienienia si¢

zaburzenia oddychania podczas snu (bezdech senny), szybki, ptytki oddech

zapalenie ptuc spowodowane zachtysnigciem Si¢ pokarmem, przekrwienie drog oddechowych,
zaburzenia glosu

niedrozno$¢ jelit, nietrzymanie stolca, bardzo twardy stolec, brak perystaltyki jelit skutkujacy
niedroznos$cia

zaz6tcenie skory 1 oczu (zo6ttaczka)

zapalenie trzustki
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o ci¢zka reakcja alergiczna z obrzgkiem, ktory moze obejmowac krtan i prowadzi¢ do trudnosci z
oddychaniem

o zgrubienie skory, sucha skora, zaczerwienienie skory, odbarwienie skory, tojotokowe zapalenie
skory, tupiez

o rozpad wiokien mig$niowych i bol migsni (rabdomioliza), nieprawidtowa postawa ciata

o priapizm (przedtuzajaca si¢ erekcja, ktéra moze wymagaé interwencji chirurgicznej)

. powiekszenie sutkow u m¢zczyzn, powigkszenie gruczotow w sutkach, wydzielina z piersi,
wydzielina z pochwy

o opodznienie krwawien miesigcznych, powiekszenie piersi

o bardzo niska temperatura ciata, spadek temperatury ciata

o objawy odstawienia leku

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

o zastoj krwi w ptucach

o zwigkszenie stezenia insuliny (hormon regulujacy stezenie cukru we krwi) we krwi

Nastepujace dziatania niepozadane stwierdzano podczas stosowania innego leku — rysperydonu, ktory
jest bardzo podobny do paliperydonu, wigc moga one rowniez wystapi¢ podczas stosowania leku
INVEGA: zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem, inne zaburzenia naczyn mozgowych,
trzeszczenia w plucach oraz cigzka lub zagrazajaca zyciu wysypka z pecherzami i tuszczaca si¢ skora,
€0 moze pojawic¢ si¢ W ustach, nosie, oczach i na narzadach ptciowych oraz wokot tych miejsc i moze
réwniez rozprzestrzenic¢ si¢ na inne czesci ciata (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka). Moga rowniez wystapi¢ powiktania dotyczace oka podczas operacji usuni¢cia zacmy. W
trakcie tego zabiegu moze bowiem wystapic¢ zespot wiotkiej teczowki (IFIS), jesli pacjent przyjmuje
lub przyjmowat lek INVEGA. Jesli pacjent ma planowang operacj¢ za¢my oka, nalezy powiedzie¢
lekarzowi okuli$cie o przyjmowaniu tego leku w przesztosci lub obecnie.

Dodatkowe dzialania niepozadane stwierdzane u mlodziezy

Mtlodziez doswiadczata dziatan niepozadanych podobnych do stwierdzanych u dorostych z wyjatkiem
nastepujacych, zglaszanych czgsciej:

o uczucie sennosci lub mniejszej czujnosci

o parkinsonizm: Ten stan moze obejmowac¢ wolne lub nieprawidtowe ruchy, uczucie sztywnosSci
lub napigcia migéni (co powoduje, ze ruchy pacjenta sg nierowne, gwattowne), a czasami nawet
uczucie ,,zamrozenia” ruchow po ktérym nast¢puje odblokowanie. Inne objawy parkinsonizmu
to: wolny posuwisty chdd, drzenie spoczynkowe, zwickszone Wydzielanie §liny/ §linienie sie i
twarz bez wyrazu

zwickszenie masy ciala

ogolne objawy przezigbienia

niepokaj ruchowy

drzenie

bol brzucha

mlekotok u dziewczat

powigkszenie sutkow u chtopcow

tradzik

zaburzenia mowy

zakazenie zotadka lub jelit

krwawienie z nosa

zakazenie ucha

duze stezenie triglicerydow we krwi (thuszczow)

uczucie zawrotow glowy

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek INVEGA
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, butelce
i tekturowym pudetku po EXP. Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelki: Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ butelke szczelnie
zamknieta w celu ochrony przed wilgocia.

Blistry: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek INVEGA

Substancja czynng leku jest paliperydon.

Kazda 3 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku INVEGA zawiera 3 mg paliperydonu.
Kazda 6 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku INVEGA zawiera 6 mg paliperydonu.
Kazda 9 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku INVEGA zawiera 9 mg paliperydonu.
Kazda 12 mg tabletka o przedtuzonym uwalnianiu leku INVEGA zawiera 12 mg paliperydonu.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to:
Powlekany rdzen tabletki:

Polietylenu tlenek 200K

Sodu chlorek

Powidon (K29-32)

Kwas stearynowy

Butylohydroksytoluen (E321)

Zelaza tlenek (z6tty) (E172) (tylko w tabletkach 3 mg i 12 mg)
Polietylenu tlenek 7000K

Zelaza tlenek (czerwony) (E172)
Hydroksyetyloceluloza

Glikol polietylenowy 3350

Celulozy octan

Zelaza tlenek (czarny) (E172) (tylko w tabletkach 9 mg)

Barwna otoczka:
Hypromeloza
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Tytanu dwutlenek (E171)

Glikol polietylenowy 400 (tylko w tabletkach 6 mg, 9 mg i 12 mg)
Zelaza tlenek (261ty) (E172) (tylko w tabletkach 6 mg i 12 mg)
Zelaza tlenek (czerwony) (E172) (tylko w tabletkach 6 mg i 9 mg)
Laktoza jednowodna (tylko w tabletkach 3 mg)

Triacetyna (tylko w tabletkach 3 mg)

Wosk karnauba

Tusz drukarski:

Zelaza tlenek (czarny) (E172)
Glikol propylenowy
Hypromeloza

Jak wyglada lek INVEGA i co zawiera opakowanie

Lek Invega ma postac tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w ksztatcie kapsulek.

Tabletki 3 mg sa biate z napisem ,,PAL 3”, tabletki 6 mg sa bezowe z napisem ,,PAL 6”, tabletki 9 mg
sa rozowe z napisem ,,PAL 97, tabletki 12 mg sg ciemnozoétte z napisem ,,PAL 12”. Wszystkie tabletki
dostepne sa w opakowaniach nastepujacej wielkosci:

- Butelki: tabletki pakowane sg w butelki z polietylenu o wysokiej gesto$ci wyposazone w
zamknigcie chroniagce przed otwarciem przez dzieci. Kazda butelka zawiera 30 tabletek lub 350
tabletek. Kazda butelka zawiera dwie saszetki z zelem silikonowym, ktory absorbuje wilgoc i
zapewnia, ze tabletki sa suche.

- Blistry: tabletki pakowane sg w blistry umieszczane w tekturowych pudetkach zawierajace 14,
28, 30, 49, 56 lub 98 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwéreca:

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele,
Latina

Witochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021
Inne zZrédla informacji

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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