VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

BYANNLI 700 mg stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu.
BYANNLI 1.000 mg stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu.

2.  INNIHALDSLYSING

700 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur 1.092 mg paliperidon palmitat i 3,5 ml sem jafngildir 700 mg af
paliperidoni

1.000 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur 1.560 mg paliperidon palmitat 1 5 ml sem jafngildir 1.000 mg af
paliperidoni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordadreifa (stungulyf).
Dreifan er hvit til beinhvit. Syrustig dreifunnar er hlutlaust (pH u.p.b. 7,0).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

BYANNLI, sem gefid er med inndaelingu 4 6 manada fresti, er @tlad sem vidhaldsmedferd vid
gedklofa hja fulloronum sjuklingum sem eru kliniskt stodugir & medferd med paliperidon palmitat
stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi eda 4 3 manada fresti (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Sjuklingum sem fa fullnegjandi medferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er einu sinni i
manudi i skammtasteerdunum 100 mg eda 150 mg (helst i fjora manudi eda lengur) eda paliperidon
palmitat stungulyfi sem gefid er & 3 ménada fresti i skammtasteerdunum 350 mg eda 525 mg (i ad
minnsta kosti eina inndalingarlotu) og parfnast ekki skammtaadlogunar ma skipta yfir 4 medferd med
paliperidon palmitat stungulyfi sem gefio er a 6 manada fresti.

BYANNLI fyrir sjuklinga sem fa fullncegjandi medferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid
er einu sinni [ manudi

Notkun BYANNLI 4 a0 hefja i stad nasta aeetlada skammts af paliperidon palmitat stungulyfi sem
gefid er einu sinni i manudi (+ 7 dagar). Til ad koma 4 st6dugum vidhaldsskammti er meelt med pvi ad
sidustu tveir skammtar af paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi séu med
sama skammtastyrk adur en BY ANNLI medferd er hafin. BY ANNLI skammtinn 4 ad byggja 4 fyrri
skammti paliperidon palmitat stungulyfs sem gefid er einu sinni { ménudi sem syndur er 1 t6flunni hér
a eftir:



Skipt yfir i BYANNLI fyrir sjuklinga sem fa fullnzegjandi medferd meo paliperidon palmitat
stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi

Ef sidasti skammtur af paliperidon stungulyfi

Hefja skal notkun BYANNLI me0 eftirfarandi

sem gefid er einu sinni i manudi er skammti *
100 mg 700 mg
150 mg 1.000 mg

Ekki eru til jafngildir skammtar af BY ANNLI fyrir 25 mg, 50 mg eda 75 mg skammta af paliperidon palmitat
stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi, par sem pad var ekki rannsakad.

BYANNLI fyrir sjuklinga sem fa fullneegjandi medferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid

er a 3 manada fresti

Notkun BYANNLI 4 a0 hefja i stad naesta detlada skammts af paliperidon palmitat stungulyfi sem
gefid er 4 3 manada fresti (= 14 dagar). BYANNLI skammtinn 4 ad byggja & fyrri skammti paliperidon
palmitat stungulyfs sem gefid er & 3 méanada fresti, sem syndur er 1 toflunni hér 4 eftir:

Skipt yfir i BYANNLI fyrir sjuklinga sem fa fullnzegjandi medferd med paliperidon palmitat
stungulyfi sem gefid er 4 3 manada fresti

Ef sidasti skammtur af paliperidon stungulyfi

Hefja skal notkun BY ANNLI med eftirfarandi

sem gefid er 4 3 manada fresti er skammti *
350 mg 700 mg
525 mg 1.000 mg

Ekki eru til jafngildir skammtar af BY ANNLI fyrir 175 mg eda 263 mg skammta af paliperidon palmitat stungulyfi
sem gefid er 4 3 manada fresti, par sem pad var ekki rannsakad.

Til a0 fylgja eftir byrjunarskammti af BY ANNLI etti a0 gefa BY ANNLI einu sinni & 6 manada fresti.
Ef porf krefur, mega sjuklingar fa inndaelingu allt ad 2 vikum fyrir eda allt ad 3 vikum eftir aaetladan
6 manada timapunkt (sja einnig kaflann Skammti sleppt).

Ef porf krefur er haegt a0 adlaga skammta BY ANNLI 4 6 manada fresti 4 milli skammtastigs 700 mg
og 1.000 mg a grundvelli einstaklingsbundins polanleika og/eda verkunar hja sjiklingum. Vegna
langvarandi verkunar BY ANNLI getur verid ad svorun sjuklings vid adlogudum skammti komi ekki
fram 1 nokkra manudi (sja kafla 5.2). Ef sjuklingurinn er afram med einkenni 4 ad medhondla pau
samkvaemt kliniskum venjum.

Skipt fra d0rum gedrofslyfjum

Ekki atti ad breyta medferd sjuklinga pannig ad skipt sé beint fra medferd med 60rum gedrofslyfjum,
par sem medferd med BY ANNLI @tti adeins ad hefja eftir ad sjuklingurinn hefur nad jafnvaegi a
medferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid eru 4 3 manada fresti eda gefid er einu sinni 1
manudi.

Skipt fra BYANNLI yfir a 6nnur gedrofslyf
Ef haett er a0 nota BYANNLI verdur ad ad hafa fordaverkun pess i huga.

Skipt fra BYANNLI yfir i paliperidon palmitat stungulyf sem gefid er einu sinni i manudi

begar skipt er fra BY ANNLI yfir i inndeelingu med paliperidon palmitat sem gefid er einu sinni i
manudi 4 ad hefja gjof manadarlegrar inndelingar 4 sama tima og hefoi att ad gefa naesta axtlada
BYANNLI skammt, eins og synt er i eftirfarandi t6flu. Ekki er porf 4 upphafskdmmtun eins og lyst er
i upplysingum um &visun paliperidon palmitat stungulyfs sem gefid er einu sinni i manudi. Sidan 4 ad
gefa paliperidon palmitat stungulyf til inndelingar einu sinni i manudi med manadarlegu millibili eins
og lyst er 1 upplysingunum um avisun pess lyfs.



Skammtar paliperidon palmitat stungulyfs sem gefid er einu sinni i manudi fyrir sjuklinga sem

skipta fra BYANNLI
Ef sidasti skammtur af BYANNLI er Hefja skal manadarlega inndelingu med
paliperidoni 6 manudum sidar me0 eftirfarandi
skammti
700 mg 100 mg
1.000 mg 150 mg

Skipt fra BYANNLI yfir i paliperidon palmitat stungulyf sem gefid er a 3 mdanada fresti

begar skipt er frda BY ANNLI yfir 1 inndeelingu med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefio er &

3 manada fresti, 4 a0 hefja gjof inndeelingar 4 3 manada fresti 4 sama tima og hefoi att a0 gefa nasta

axtlada BY ANNLI skammt, eins og synt er i eftirfarandi toflu. Ekki er porf & upphafsskdmmtun eins
og lyst er 1 upplysingunum um avisun paliperidon palmitat stungulyfs sem gefio er 4 3 ménada fresti.
Sidan 4 ad gefa paliperidon palmitat stungulyf til inndelingar 4 3 manada fresti med priggja manada

millibili eins og lyst er i upplysingum um avisun pess lyfs.

Skammtar paliperidon palmitat stungulyfs sem gefid er 4 3 manada fresti fyrir sjuklinga
sem skipta fra BYANNLI

Ef sidasti skammtur af BY ANNLI er Hefja skal paliperidon inndelingu 4 3 manada
fresti 6 manudum sidar med eftirfarandi
skammti
700 mg 350 mg
1.000 mg 525 mg

Skipt fra BYANNLI yfir i paliperidon fordatoflur til inntoku einu sinni a dag

begar skipt er fra BY ANNLI yfir i paliperidon fordatdflur 4 ad hefja notkun daglegs skammts af
paliperidon fordat6flum 6 manudum eftir sidasta BY ANNLI skammt og halda afram medferd med
paliperidon fordat6flum eins og lyst er 1 toflunni hér fyrir nedan. Sjuklingar sem hafa 4dur verid
stodugir 4 mismunandi skommtum af BY ANNLI geta nad svipadri utsetningu fyrir paliperidoni med
paliperidon fordatoflum samkvamt eftirfarandi umbreytingaraaetlun:

Skammtar paliperidon fordataflna fyrir sjuklinga sem skipta fra BYANNLI*

Manudum eftir sidasta BY ANNLI skammt
Ef sidasti skammtur af | 6 til 9 manudir Meira en 9 manudir til Meira en 12 manudir
BYANNLI er 12 méanudir
Daglegur skammtur af paliperidon fordatoflum
700 mg 3mg 6 mg 9 mg
1.000 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*  Sérsnida tti alla skammta af paliperidon fordatoflum til inntdku einu sinni 4 dag ad porfum hvers sjuklings med
hlidsjon af breytum eins og asteedur fyrir breytingum, svorun vid fyrri medferd med paliperidoni, alvarleika
gedrofseinkenna og/eda tilhneigingu til aukaverkana.

Skammti sleppt

Skammtagluggi

BYANNLI 4 a0 gefa med inndaelingu einu sinni & 6 méanada fresti. Til pess ad koma 1 veg fyrir ad
BYANNLI skammti sé sleppt ma gefa sjuklingum inndalinguna allt ad 2 vikum fyrir eda allt ad
3 vikum eftir dsetladan 6-manada timapunkt.

Skammti sleppt

Ef acetludoum skammti hefur verid sleppt og Adgerd
timi fra sidustu inndzelingu er

Inndzling BYANNLI 4 ad fara fram eins fljott
allt ad 6 manudir og 3 vikur og audid er og sidan halda afram med 6 manada
inndelingaraztlunina.




> 6 manudir og 3 vikur upp i < 8 manudir Ekki 4 ad gefa inndelingu af BYANNLI. Notid
radlagda endurtekna upphafsmedferd med gjof
paliperidon palmitat stungulyfs til inndeelingar
einu sinni i manudi eins og synt er i téflunni hér
fyrir nedan.

> 8 manudir til < 11 manudir Ekki 4 ad gefa inndelingu af BYANNLI. Notio
radlagoda endurtekna upphafsmedferd med
paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er einu
sinni 1 manudi ein og synt 1 toflunni hér fyrir
nedan.

> 11 manudir Ekki 4 a0 gefa inndaelingu af BYANNLI. Hefjio
medferd aftur meo paliperidon palmitat
stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi eins
og lyst er i upplysingum um avisun pess lyfs.
Hefja ma & ny medferd med BY ANNLI pegar
sjuklingurinn hefur fengid fullnegjandi medferd
med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er
manadarlega, helst i fjora manudi eda lengur.

R4016g0 endurtekin upphafsmedferd ef BYANNLI skammti hefur verid sleppt i > 6 manudi og
3 vikur til allt 20 < 8 manudi

X Gefid paliperidon palmitat Gefid sidan BYANNLI
Ef sidasti skammtur af + W til siafar einy sinni | (i bi6vodva)
BYANNLI var stungulyf til gjafar einu sinni { i pjovoova
manudi (i axlarvodva®)
Dagur 1 1 manudi eftir dag 1
700 mg 100 mg 700 mg
1.000 mg 150 mg 1.000 mg

R4016g0 endurtekin upphafsmedferd ef BYANNLI skammti hefur verio sleppt i > 8 manuai til
<11 manudi

Ef sidasti skammtur af | Gefid paliperidon palmitat stungulyf til gjafar | Gefid sidan BY ANNLI
BYANNLI var einu sinni i manudi (i axlarvodva®) (i pjovodva)
Dagur 1 Dagur 8 1 manudi eftir dag 8
700 mg 100 mg 100 mg 700 mg
1.000 mg 100 mg 100 mg 1.000 mg

Sja Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsménnum um paliperidon palmitat stungulyf til gjafar einu sinni i manudi
vardandi val & nalum fyrir inndeelingu i axlarvodva sem byggist a likamspyngd.

Sérstakir hopar

Aldradir
Verkun og 6ryggi hja 6ldrudum > 65 éara hefur ekki verid stadfest.

Almennt er mealt med ad BY ANNLI skammtar fyrir aldrada sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi séu
peir somu og fyrir yngri fullordna sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Par sem nyrnastarfsemi getur
verid skert hja 6ldrudum sjuklingum, sja Skert nyrnastarfsemi hér a eftir vardandi
skammtaradleggingar fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi
b6 a0 BYANNLI hafi ekki verid rannsakad markvisst hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, er
plasmapéttni paliperidons til inntéku aukin hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4 og 5.2).

Sjuklingar med vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun > 50 ml/min. til <80 ml/min.) sem eru
stodugir 4 medferd med annadhvort 100 mg af paliperidon palmitat stungulyfi sem gefio er
manadarlega eda 350 mg af paliperidon palmitat stungulyfi sem gefio er 4 3 manada fresti, ma



einungis skipta yfir 8 BYANNLI 1 700 mg skammti. Ekki er meaelt med 1.000 mg skammti af
BYANNLI fyrir sjuklinga med veegt skerta nyrnastarfsemi.

Ekki er mealt med notkun BY ANNLI fyrir sjuklinga med medalskerta eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun < 50 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

BYANNLI hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Byggt 4 reynslu af
paliperidoni til inntdku er ekki porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt eda medalskerta
lifrarstarfsemi. Par sem paliperidon hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi er meelt med ad gaeta varadar hja peim sjuklingum (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun BY ANNLI hja bornum og unglingum < 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BYANNLI er adeins @tlad til inndeelingar 1 pjovodva. Ekki mé gefa pad eftir 60rum leidum. Eingdngu
heilbrigdisstarfsmenn mega gefa lyfid par sem allur skammturinn er gefinn med einni inndaelingu.
Lyfio 4 ad gefa haegt med inndeelingu djupt i efri-ytri fjéroung pjovodva. Vid sidari inndeelingar eetti
a0 thuga ad gefa lyfid til skiptis 1 pjovodvana tvo ef 6pagindi verda & stungustad (sja kafla 4.8).

Nalin til gjafar BYANNLI er punnveggja 1% tommu, 20 G (0,9 mm x 38 mm) nal, 6had likamspyngd.
BYANNLI ma adeins gefa med punnveggja nalinni sem fylgir i BY ANNLI pakkningunni. Pegar
BYANNLI er gefid ma ekki nota nélar tr pakkningunni med paliperidon palmitati stungulyfi til gjafar
4 3 manada fresti eda 4 eins manadar fresti eda adrar nalar 4 markadi (sja Upplysingar cetladar
heilbrigdisstarfsménnum).

Fyrir lyfjagjof 4 ad skoda innihald afylltu sprautunnar med tilliti til adskotaagna og mislitunar. betta
lyf er med mjog haan styrk og krefst sérstakra adgerda til a0 tryggja fullnaegjandi blondun.

Mikilveagt er a0 hrista sprautuna meo hettuna 4 sprautunni uppvisandi og med mjog hrooum
hreyfingum upp og nidur med lausum ulnlid i a0 minnsta kosti 15 sekiundur. Hvilid stutt, hristio
sidan aftur 4 sama hatt og notid mjog hradar hreyfingar upp og nidur med lausum ulnlid i

15 sekundur til viobétar til ad blanda lyfid. Um leid og pessu er lokid 4 ad gefa inndaelingu med
BYANNLI. Ef meira en fimm minttur lida adur en inndaelingin er gefin skal hrista sprautuna aftur
eins og tilgreint er hér fyrir ofan til ad blanda lyfio aftur (sja Upplysingar cetladar
heilbrigdisstarfsmonnum).

Ofullncegjandi lyfjagjof

Styrkur BY ANNLI er mjog héar og pvi er porf & sérstokum adgerdum til ad tryggja fullneegjandi
blondun og koma 1 veg fyrir ad nalin stiflist vid inndelingu. Med pvi ad hrista sprautuna a réttan hatt
er dregi0 ur likum a o6fullnagjandi inndaelingu. Styrkur lyfsins er mjog har og med pvi ad flytja og
geyma Oskjuna i laréttri stodu verdur audveldara ad blanda pad. Fylgid itarupplysingunum {
Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsmonnum til pess ad fordast 6fullnegjandi inndalingu.

Ef ekki hefur tekist ad gefa skammtinn til fulls, & p6 ekki ad gefa pad sem eftir er af skammtinum i
sprautunni og ekki 4 ad gefa annan skammt par sem erfitt er ad a=tla hlutfallio af skammtinum sem
raunverulega var gefid. Fylgjast skal naid med sjuklingnum og veita medferd eftir pvi sem er kliniskt
videigandi par til komid er ad nastu aetladu inndaelingu af BY ANNLI eftir 6 manudi.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu, risperidoni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Notkun hja sjiklingum sem eru i bradu @&singarastandi eda alvarlegu gedrofsastand

Ekki etti ad nota BY ANNLI til medferdar vid bradum @singi eda alvarlegu gedrofsastandi pegar porf
er & ad sla tafarlaust 4 einkennin.

QT-bil
Geeta skal varadar pegar paliperidoni er avisad sjuklingum med pekktan hjarta- og adasjikdom eda
med fjolskyldusdgu um lengingu 4 QT-bili og vid samhlida notkun annarra lyfja sem talio er ad lengi

QT- bilid.

Illkynja sefunarheilkenni

Vid notkun paliperidons hefur verid greint fré illkynja sefunarheilkenni sem einkennist af ofurhita,
voovastirdleika, 6jafnvaegi i 0sjalfrada taugakerfinu, breytingu 4 medvitund og haekkun & sermispéttni
kreatinfosfokinasa. Onnur klinisk einkenni geta verid vodvaraudamiga (rakvodvalysa) og brad
nyrnabilun. Ef sjuklingur feer merki eda einkenni sem benda til illkynja sefunarheilkennis 4 ad hatta
notkun paliperidons. Hafa skal i huga fordaverkun BY ANNLI.

Siokomin hreyfitruflun/utanstrytueinkenni

Lyf sem blokka dépaminvidtaka hafa verid tengd sidkominni hreyfitruflun sem einkennist af
taktfostum, osjalfradum hreyfingum, adallega i tungu og/eda andliti. Ef merki og einkenni
siokominnar hreyfitruflunar koma fram skal thuga ad hetta notkun allra gedrofslyfja, par med talid
paliperidons. Hafa skal i huga fordaverkun BY ANNLI.

Geeta parf varudar hja sjuklingum sem fa baedi gedorvunarlyf (t.d. metylfenidat) og paliperidon
samhlida, par sem utanstrytueinkenni geetu komid fram pegar skommtum annars eda beggja lyfjanna

er breytt. Melt er me0d pvi a0 hatta medferd med gedorvunarlyfi smam saman (sja kafla 4.5).

Hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed og kyrningahrap

Greint hefur verid fra hvitfrumnafaed, daufkyrningafaed og kyrningahrapi vid notkun paliperidons.
Fyrstu manudi medferdar 4 ad fylgjast med sjuklingum med sogu um kliniskt markteeka feekkun hvitra
blodkorna eda hvitfrumnafed/daufkyrningafaed af voldum lyfja og thuga skal stodvun medferdar med
BYANNLI vid fyrstu merki um kliniskt markteeka faekkun hvitra blookorna ef adrir orsakapaettir eru
ekki til stadar. Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med kliniskt mikilveega daufkyrningafed med
tilliti til hita eda annarra einkenna eda merkja um sykingu og hefja skjott medferd ef slik einkenni koma
fram. Sjuklingar med alvarlega daufkyrningafad (heildarfjoldi daufkyrninga < 1 x 10°/1) eiga ad hatta
notkun BYANNLI og lata fylgjast med fjolda hvitfrumna pangad til hann er ordinn edlilegur 4 ny. Hafa
skal 1 huga fordaverkun BYANNLI.

Ofnaemisvidbrogd

Ofnaemisviobrogd geta komid fram jafnvel hja sjuklingum sem hafa 40ur polad risperidon til inntéku
e0a paliperidon til inntoku (sja kafla 4.8).

Bl60sykurshekkun og sykursvki

Greint hefur verid fra blodsykurshaekkun, sykursyki og versnun sykursyki, par 4 medal sykursykisdai
og ketdnblodsyringu vid notkun paliperidons. Melt er med videigandi klinisku eftirliti { samraemi vid
gildandi leidbeiningar um medferd vio gedrofi. Fylgjast skal med einkennum blddsykurshaekkunar hja
sjuklingum sem eru 4 medferd med BY ANNLI (svo sem ofporsti, ofmiga, ofat og slappleiki) og
fylgjast @tti reglulega med sjuklingum med sykursyki med tilliti til versnandi bl6dsykursstjornar.



Breyting 4 likamspyngd

Greint hefur verio fra verulegum breytingum a pyngd vid notkun BY ANNLI. Fylgjast atti reglulega
med pyngd (sja hluta 4.8).

Notkun hja sjuklingum med prélaktinhao exli

Vefjarektunarrannsoknir benda til pess ad prolaktin geti 6rvad frumuvoxt 1 @xlum 1 brjostvef manna.
bratt fyrir ad ekki hafi verid synt fram 4 nein skyr tengsl vio notkun gedrofslyfja i kliniskum og
faraldsfreedilegum rannsoknum er malt med ad geett sé varudar hja sjuklingum med videigandi
sjukrasogu. Geeta skal varadar vid notkun paliperidons hja sjuklingum med &xli sem geta verid
prolaktinhad.

Stodubundinn lagprystingur

Paliperidon getur valdid stddubundnum lagprystingi hja sumum sjuklingum vegna alfa-blokkandi
verkunar pess. Gata skal varadar vid notkun BY ANNLI hja sjuklingum med pekktan hjarta- og
@dasjukdom (t.d. hjartabilun, hjartadrep eda blodpurrd, leidslutruflanir), heiladasjukdom eda astand
sem getur aukid likur & lagprystingi hja sjuklingnum (t.d. vessapurrd og skert blodrimmal).

Flog

Gzeta skal varudar vid notkun BY ANNLI hja sjuklingum med s6gu um flog eda adra sjukdoma sem
geta hugsanlega lakkad krampaproskuld.

Skert nyrnastarfsemi

Plasmapéttni paliperidons er aukin hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Sjuklingum med vega
skerdingu a nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun > 50 ml/min. til < 80 ml/min.) sem eru stédugir a
medferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi eda paliperidon palmitat
stungulyf sem gefid er 4 3 manada fresti ma skipta yfir 8 BYANNLI (sja kafla 4.2). Ekki er maelt med
1.000 mg skammti af BY ANNLI fyrir sjuklinga med vaga skerdingu 4 nyrnastarfsemi. Ekki er meelt
med notkun BY ANNLI hja sjuklingum med medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintthreinsun < 50 ml/min.) (sja kafla 4.2 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur C). Geeta skal vartidar ef paliperidon er notad hja pessum sjuklingum.

Aldradir sjuklingar med vitglop

BYANNLI hefur ekki verid rannsakad hja 6ldrudum sjiklingum med vitglop. Ekki er maelt med
notkun BYANNLI hja 61drudum sjiklingum med vitglop vegna pess a0 heildarhatta 4 daudsfalli og
haetta 4 aukaverkunum 4 heilazdar er meiri.

Reynslan af risperidoni sem visad er i hér fyrir nedan er einnig talin gilda fyrir paliperidon.

Heildardanartioni

{ safngreiningu 4 17 kliniskum samanburdarrannsoknum kom fram aukin hztta 4 daudsfalli,
samanborid vid lyfleysu, hja 6ldrudum sjuklingum med vitglép sem voru 4 medferd med 60rum
o0demigerdum gedrofslyfjum, par med talin risperidon, aripiprazol, olanzapin og quetiapin. Danartioni
var 4% hjé peim sem fengu risperidon en 3,1% hja peim sem fengu lyfleysu.

Aukaverkanir a heilaceoar
Hja pyodi med vitglop hefur komid fram u.p.b. prefalt meiri haetta & aukaverkunum 4 heilaedar i
slembir6dudum kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu i tengslum vid énnur 6demigerd



georofslyf, par med talin risperidon, aripiprazol og olanzapin. Verkunarhattur pessarar auknu haettu er
ekki pekktur.

Parkinsonsveiki og Lewy body vitglop

Laeknar ®ttu ad meta ahattuna midad vid avinninginn pegar BY ANNLI er avisad sjuklingum med
parkinsonsveiki eda Lewy body vitglop par sem badir hoparnir geta verid i aukinni heettu 4 ad fa
illkynja sefunarheilkenni, auk pess ad vera naemari fyrir gedrofslyfjum. Visbendingar um aukid nemi
geta verid rugl, skert medvitund og jafnvagistruflun sem veldur tidum byltum, auk
utanstrytueinkenna.

Sistada getnadarlims

Greint hefur verio fra pvi ad gedrofslyf (m.a. paliperidon), sem blokka alfa-adrenvirkni, geti valdid
sistodu getnadarlims. Upplysa @tti sjiklinga um a0 leita tafarlaust til leeknis ef sistada getnadarlims
hefur ekki gengid til baka innan 4 klukkustunda.

Stjornun likamshita

Truflun 4 getu likamans til a0 laekka likamshita hefur verio rakin til gedrofslyfja. Videigandi adgat er
radlogd pegar BY ANNLI er avisa0 sjuklingum sem gaetu verid i adsteedum sem geta studlad ad
haekkun likamshita, t.d. erfid likamspjalfun, dvdl 1 miklum hita, samhlida notkun andkolinvirkra lyfja
e0a ofpornun.

Blazdasegarek

Greint hefur verid fra tilvikum blaaedasegareks i tengslum vid notkun gedrofslyfja. bar sem sjiklingar
sem fa meoferd med gedrofslyfjum eru oft med dunna ahaettupeetti fyrir blaeedasegareki 4 ad greina
alla moégulega dhaettupeetti blaedasegareks fyrir medferd og medan & medferd med BY ANNLI stendur
og gripa til fyrirbyggjandi adgerda.

Ogledistillandi ahrif

Ogledistillandi ahrif komu fram i forkliniskum rannséknum & paliperidoni. Komi slik ahrif fyrir hja
monnum geta pau dulid einkenni ofskdmmtunar dkvedinna lyfja og astands a bord vid teppu 1
meltingarvegi, Reyes heilkenni og heilazexli.

Lyfjagjof

Gzeta skal varudar vid inndelingu BY ANNLI til pess ad koma i veg fyrir ad lyfinu verdi i 6gati deelt i
blodaed.

Heilkenni spennuleysis i lithimnu i adgerd (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS))

Heilkenni spennuleysis 1 lithimnu 1 adgerd (IFIS) hefur komid fram vid dreradgerdir hja sjuklingum &
medferd meo lyfjum med alfa 1a-adrenblokkandi ahrif eins og BY ANNLI (sja kafla 4.8).

IFIS getur aukid heettu 4 fylgikvillum i auga medan a skurdadgerd stendur og eftir ad henni lykur.

Ef lyf meo alfa 1a-adrenblokkandi ahrif eru notud eda hafa einhvern timann verid notud 4 ad lata
augnlaekninn vita 40ur en adgerdin fer fram. Hugsanlegur avinningur af stddvun alfa 1-blokkandi
medferdar adur en dreradgerd fer fram hefur ekki verid stadfestur og meta verdur hann gegn ahaettu af
stodvun gedrofsmedferdar.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varadar pegar BY ANNLI er avisad samhlida lyfjum sem vitad er ad geta lengt QT-bil t.d.
lyfjum vid hjartslattartruflunum i flokki IA (t.d. kinidin, dis6pyramid) og lyfjum vid
hjartslattartruflunum 1 flokki III (t.d. amiodaron, sotalol), sumum andhistaminlyfjum, sumum
syklalyfjum (t.d. fluoroquinolon), sumum 6drum gedrofslyfjum og sumum malariulyfjum

(t.d. mefloquin). bessi listi er leidobeinandi en ekki temandi.

Hugsanleg ahrif BYANNLI 4 6nnur lyf

Ekki er gert ra0 fyrir ad paliperidon hafi kliniskt mikilvaegar lyfjahvarfamilliverkanir vid lyf sem
umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 is6ensima.

{ 1j0si pess ad paliperidon hefur fyrst og fremst ahrif 4 midtaugakerfid (sja kafla 4.8) skal nota
BYANNLI med varad samhlida 60rum lyfjum sem hafa ahrif & miotaugakerfio t.d. kvidastillandi
lyfjum, flestum gedrofslyfjum, svefnlyfjum, 6piétum o.s.frv. sem og samhlida afengi.

Paliperidon getur unnid gegn ahrifum levodopa og annarra dopamindrva. Ef samhlida notkun pessara
lyfja er talin naudsynleg, einkum pegar um er ad raeda lokastig parkinsonsveiki, skal avisa minnsta
virka skammti hvers lyfs.

bar sem paliperidon getur valdid stodubundnum lagprystingi (sja kafla 4.4) geta samlegodarahrif komid
fram pegar BY ANNLI er notad samhlida 6drum lyfjum sem geta haft pessi ahrif t.d. 6drum
gedrofslyfjum og prihringlaga punglyndislyfjum.

Gzeta skal varudar ef paliperidon er notad samhlida 60rum lyfjum sem vitad er a0 leekka
krampaproskuldinn (t.d. fenotiazin eda butyrofenon, prihringlaga punglyndislyf eda ser6tonin-
endurupptoku-hemlar (SSRI), tramadol, mefloquin o.s.frv.).

Samhlioa gjof paliperidon fordataflna vio jafnveegi (12 mg einu sinni 4 sélarhring) og divalproex
natrium fordataflna (500 mg til 2.000 mg einu sinni & solarhring) hafdi engin 4hrif a lyfjahvorf

valproats vid jafnveegi.

Ekki hefur verid gerd rannsokn a milliverkunum 4 milli BY ANNLI og litiums, hins vegar eru
lyfjahvarfamilliverkanir oliklegar.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 8 BYANNLI

In vitro rannsoknir benda til pess ad CYP2D6 og CYP3A4 geti att dverulegan patt i umbrotum
paliperidons en hvorki in vitro né in vivo rannsoknir benda til ad pessi isoensim gegni mikilvagu
hlutverki 1 umbroti paliperidons. Samhlida gjof paliperidons til inntdku og paroxetins sem er 6flugur
CYP2D6 hemill leiddi ekki 1 1j6s markteek klinisk &hrif & lyfjahvorf paliperidons.

Gjof paliperidon fordataflna einu sinni & solarhring samhlida 200 mg af karbamazepini tvisvar &
solahring olli u.p.b. 37% leekkun 4 medaltali Crax vi0 jafnveegi og AUC-gildi paliperidons. Pessi
leekkun er ad miklu leyti vegna 35% aukningar 4 Gthreinsun paliperidons um nyru sem er liklega
afleiding pess ad karbamazepin virkjar P-gp i nyrum. Minni hattar minnkun 4 magni virks efnis, sem
skilst obreytt ut 1 pvagi, bendir til pess ad samhlida gjof karbamazepins hafi litil dhrif & CYP umbrot
og adgengi paliperidons. Meiri lakkun geeti ordi0 a plasmapéttni paliperidons med sterri skommtum
karbamazepins. Vid upphaf karbamazepinmedferdar skal endurmeta skammta BY ANNLI og auka ef
porf er 4. begar medferd med karbamazepini er heett skal hins vegar endurmeta BY ANNLI skammt og
minnka ef porf er 4. Hafa skal 1 huga langverkandi eiginleika BY ANNLI.

Samhlioa gjof staks skammts 12 mg paliperidon fordat6flu til inntdku og divalproex natrium

fordataflna (tveer 500 mg toflur einu sinni 4 solarhring) jok Cmax 0g AUC-gildi paliperidons um u.p.b.
50%, liklega vegna aukins frasogs vid inntdku. Par sem engin ahrif voru merkjanleg 4 alteeka
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uthreinsun er ekki gert rad fyrir kliniskt marktaekri milliverkun milli divalproex natrium fordataflna og
BYANNLI sem gefid er 1 pjovodva. Pessi milliverkun hefur ekki verid rannsokud med BY ANNLI.

Samhlida notkun BYANNLI og risperidons eda paliperidons til inntoku

Gzeta skal varudar vid notkun BY ANNLI samhlida risperidoni eda paliperidoni til inntdku til lengri
tima par sem paliperidon er adal virka umbrotsefni risperidons. Takmarkadar upplysingar um 6ryggi
liggja fyrir vardandi samhlida notkun BY ANNLI og annarra gedrofslyfja.

Samhlida notkun BYANNLI og gedorvunarlyfja

Samhlida notkun geddrvunarlyfja (t.d. metylfenidats) og paliperidons getur leitt til utanstrytueinkenna
ef annarri eda badum medferoum er breytt (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Buast ma vid ad utsetning fyrir paliperidoni eftir einn skammt af BY ANNLI sé til stadar i plasma 1 allt
a0 4 ar (sja kafla 5.2). Taka skal petta til greina pegar medferd er hafin hja konum & barneignaraldri,
me0 tilliti til moégulegrar pungunar eda brjostagjafar i framtidinni. Einungis etti ad nota BYANNLI ef
bryn naudsyn krefur hja konum sem hyggja ad verda pungadar.

Medganga

Engar fullneegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun paliperidons 4 medgdngu. Paliperidon palmitat
gefio 1 voova og inntaka paliperidons hafdi ekki vanskapandi ahrif i dyrarannsoknum en annars konar
eiturverkanir 4 exlun komu fram (sja kafla 5.3). Nyburar sem utsettir eru fyrir paliperidoni a sidasta
pridjungi medgdngu eru i heettu 4 ad fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem
geta verid misalvarleg og geta varad mislengi eftir faedingu. Greint hefur verid fra éroleika,
ofstaelingu, minnkadri voovaspennu, skjalfta, svefndrunga, andnaud eda faedslurdskun (feeding
disorder). bvi skal fylgjast naid med nyburum.

Paliperidon hefur greinst i plasma allt ad 18 manudum eftir einn skammt af paliperidon palmitat
stungulyfi sem gefid er 4 3 ménada fresti. Bliast ma vid ad utsetning fyrir paliperidoni eftir einn
skammt af BY ANNLI sé til stadar i plasma i allt ad 4 ar (sja kafla 5.2). Utsetning modur fyrir
BYANNLI fyrir pungun og medan 4 pungun stendur geeti leitt til aukaverkana hja nyfeedda barninu.
Ekki ma nota BYANNLI 4 medgdngu nema ef bryn naudsyn krefur.

Brjostagjof

Paliperidon skilst 1t 1 brjostamjolk i svo miklum meeli ad ahrif 4 brjostmylking eru likleg pegar konum
med barn 4 brjosti er gefinn radlagdur skammtur. bar sem buast ma vid ad einn skammtur af
BYANNLI sé til stadar i allt a0 4 ar i plasma (sja kafla 5.2), geta brjostmylkingar verio i hattu jafnvel
pott BY ANNLI hafi verid gefid longu fyrir brjostagjof. Sjuklingar sem eru 1 medferd eda sem hafa
fengid medferd med BYANNLI & sidustu 4 arum eiga ekki ad vera med barn 4 brjosti.

Frj6semi

Engin pydingarmikil ahrif komu fram i forkliniskum ranns6knum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Paliperidon hefur litil til veeg ahrif & hafhni til aksturs og notkunar véla vegna hugsanlegra ahrifa a
taugakerfi og sjon, eins og slaeving, svefnhofgi, yfirlid, pokusyn (sja kafla 4.8). bvi skal radleggja

sjuklingum ad hvorki aka né nota vélar fyrr en vitad er hvada einstaklingsbundnu ahrif BY ANNLI
hefur.
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4.8

Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi lyfs

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja > 5% sjuklinga 1 tviblindu klinisku
samanburdarrannséknunum med BY ANNLI voru syking i efri dndunarvegi, vidbrogd a stungustad,
pyngdaraukning, héfudverkur og parkinsonsheilkenni (Parkinsonism).

Listi yvfir aukaverkanir

Eftirfarandi eru allar aukaverkanir sem greint var frd vid notkun paliperidons, flokkadar eftir tidni sem
azetlud var a grundvelli kliniskra rannsdkna med paliperidon palmitati. Eftirfarandi hugtok og tioni eru
notud: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); og tidni ekki pekkt (ekki haegt
a0 azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdégnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar

taldar upp fyrst.
Flokkun eftir Aukaverkanir
liffeerum Tioni
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Tioni ekki
algengar pekkt?
Sykingar af syking i efri 6ndunarvegi,|lungnabdlga, syking i auga,
voldum sykla og pvagferasyking, berkjubolga, syking |hudbolga af véldum
snikjudyra inflGensa i ondunarvegi, mitla
skutabolga, (acarodermatitis)
blodrubdlga, syking
i eyra, syking i
halskirtlum,
naglsveppasyking,
haobedsbolga, igerd
undir hud
Bl60 og eitlar feekkun hvitra daufkyrningafed, |kyrningahrap
bléokorna, blodleysi |blooflagnafaed,
fjolgun edsinfikla
Onzmiskerfi ofneemisvidbrogd bradaofnemisvid-
brogd
Innkirtlar prolaktinhakkun 1 blodi® dvideigandi seyting
pvagstemmuvaka,
glukosi i pvagi
Efnaskipti og blodsykurshakkun, sykursykid, of mikid |ketonblodsyringu af |vatnseitrun
nzring pyngdaraukning, insulin 1 bl6di, aukin |voldum sykursyki,
pyngdartap, minnkud matarlyst, blédsykurslaekkun,
matarlyst lystarleysi, ofporsti
priglyseridahakkun i
blodi,
kolesterdlhakkun i
blodi
Gedrzen vandamal |svefn- e@singur, punglyndi, kvioi |svefntruflanir, geOstjarfi, svefntengd
leysi® gedhaxd, minnkud  |ringlunarastand, atroskun
kynhvot, svefnganga,
taugaveiklun, tilfinningadodi,
martr6d fullneeging naest
ekki
Taugakerfi parkinsonsheilkenni®, siokomin illkynja sykursykisda
hvildaropol, hreyfitruflun, yﬁrl}é, sefunarhellrken'm,
. P skynhreyfiofvirkni, |bléopurrd i heila,
sleving/svefnhofgi, - . - N .
N ¢ stodubundid sundl, |engin svérun vid
vodvaspennutruflun’, athyglistruflanir, areiti,
sundl, hreyfitruflanit®,  |pvoglumelgi, medvitundarleysi,
skjalfti, hofudverkur bragdskynstruflun, |skert medvitund,
snertiskynsminnkun, |krampi®,
naladofi jafnveegistruflanir,

oedlileg samhafing,
hofudtin
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Augu pokusyn, tarubdlga, |gléka, heilkenni
augnpurrkur augnhreyfingarrosk |spennuleysis i
un, augu lithimnu i adgerd
ranghvolfast, (IFIS)
ljésfeelni, aukin
taramyndun,
bl6dsokn i auga
Eyru og svimi, eyrnasud,
volundarhus eyrnaverkur
Hjarta hradslattur gattasleglarof, gattatif,
leidnitruflanir, QT- |skutaslattarglop
lenging &
hjartalinuriti,
heilkenni
stodubundins
hradslattar,
haegslattur, 6edlilegt
hjartalinurit,
hjartslattaronot
Adar haprystingur lagprystingur, lungnabléorek, blédpurrd
stodubundinn segamyndun {
lagprystingur blazdum, rodi
(")ndunarfzeri, hosti, nefstifla medi, verkir i koki |keefisvefn, blodsokn |ofondun,
brjésthol og og barkakyli, i lungum lungnabodlga vegna
midmaeti blodnasir (pulmonary asvelgingar,
congestion), teppa i |raddtruflanir
ondunarvegi,
brakhljod vid
lungnahlustun,
hvasandi 6ndun
Meltingarfeeri kvidverkir, uppkost, Opeegindi i kvid, brisbolga, garnastifla
ogledi, hagdatregoa, maga- 0g parmastifla, bélgin
nidurgangur, garnabdlga, tunga, haeegdaleki,
meltingartruflanir, kyngingartregda, hagoakdggull
tannverkur munnpurrkur, (faccaloma),
vindgangur varabolga
Lifur og gall haekkun transaminasa haekkun gamma- gula
glutamyltransferasa,
haekkun lifrarensima
H10 og undirhad ofsakladi, klaoi, lyfjattbrot, Stevens-Johnson
utbrot, harlos, exem, |siggmein, heilkenni/hudpekju
haopurrkur, rodapot, |flosuhudbolga, flasa |drepslos,
prymlabdlur ofnamisbjugur,
litabreytingar i hud
Stodkerfi og verkir fra stodkerfi, hakkun kreatin- rakvodvalysa, oedlileg
bandvefur bakverkur, lioverkir fosfokinasa i blooi, |lidbolga likamsstada
vodvakrampar,
stirdleiki i lidum,
voovamattleysi
Nyru og pvagfeeri pvagleki, tid pvaglat, |pvagteppa
pvagtregda
Meodganga, heilkenni
s&ngurlega og lyfjafréhvarfs hJé.
burdarmal nyburum (sja
kafla 4.6)
Axlunarfeeri og tidateppa ristruflanir, sistada
brjést sadlatstruflanir, getnadarlims,
tidatruflanir®, opaegindi i
brjostastaekkun hja  |brjostum, blodsokn
korlum, til brjosta,
mjolkurfledi, brjostastaekkun,
kynlifstruflanir, utferd fra
verkur i brjéstum leggdngum
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Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a

sotthiti, prottleysi, preyta,
vidbrogo a stungustad

bjugur 1 andliti,
bjtigur®, hakkadur
likamshiti, 6edlilegt

lagur likamshiti,
kuldahrollur, porsti,
heilkenni

leekkun likamshita,
drep & stungustad,
sar & stungustad

ikomustad gongulag, lyfjafrahvarfs, igerd
brjostverkur, a stungustao,
opeegindi fyrir hudbedsbolga &
brjosti, slappleiki, ~|stungustad,
herslismyndun blgdrumyndun 4
stungustad, margull
4 stungustad
Averkar, eitranir dettni
og fylgikvillar
adgerdar

% Tidni aukaverkana er flokkud sem ,.ekki pekkt vegna pess ad paer komu ekki fram i kliniskum rannsoknum 4 paliperidon

palmitati. Peer ma annadhvort rekja til tilkynninga eftir markadssetningu lyfsins og akvordun tioni ekki méguleg eda
kliniskra rannsdkna & risperidoni (hvada lyfjaformi sem er) eda paliperidoni til inntdku og/eda tilkynninga eftir
markadssetningu.

Sja upplysingar i ,,Prolaktinhaekkun i bl6oi hér fyrir nedan.

Sja upplysingar 1 ,,Utanstrytueinkenni* hér fyrir nedan.

i samanburdarrannsoknum med lyfleysu var greint fra sykursyki hja 0,32% patttakenda sem fengu medferd med
paliperidon palmitati stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi samanborid vid 0,39% i lyfleysuhépnum. Heildartioni
tilvika i 61lum kliniskum rannséknum var 0,65% medal allra patttakenda sem fengu medferd med paliperidon palmitat
stungulyfi sem gefid er einu sinni i manudi.

Svefnleysi felur i sér: erfidleika med ad festa svetfn, erfidleika med ad festa svefn aftur eftir ad hafa vaknad um midja
noétt (middle insomnia); Krampi felur i sér: alteeka krampa (grand mal seizures); Bjugur felur i sér: utbreiddan bjug,
bjug i Gtlimum, potbjug; Tidatruflanir fela i sér: tidaseinkun, oreglulegar tidir, fatidir.

Aukaverkanir sem hafa komid fram vid notkun risperidon lyfjaforma

Paliperidon er virkt umbrotsefni risperidons og pvi eiga aukaverkanir pessara efnasambanda (p.m.t.
baedi lyfjaform til inntoku og inndaelingar) vid um badi efnasambondin.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Bradaofncemisviobrégo

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra bradaofnemisvidbrogdum
eftir inndzelingu paliperidon palmitat stungulyfs sem gefid er einu sinni { manudi hja sjuklingum sem
h6fdu 4dur polad risperidon til inntdku eda paliperidon til inntdku (sjé kafla 4.4).

Viobrogo a stungustad

{ kliniskum rannséknum 4 BY ANNLI greindu 10,7% patttakenda fra vidbrogdum sem tengjast
stungustad (4,5% patttakenda sem fengu meodferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er a
3 manada fresti til samanburdar). Ekkert pessara tilvika var alvarlegt eda vard til pess ad hetta purfti
medferdinni. Byggt 4 klinisku mati rannsakanda var herslismyndun, rodi eda proti ekki til stadar eda
eingbngu um veeg tilvik ad raeda i > 95% mats sem for fram. Verkur 4 stungustad ad mati patttakenda,
byggt & sjonraeenum verkjamalikvarda, var litill og for minnkandi med timanum.

Utanstrytueinkenni
I kliniskum rannsoknum 4 BY ANNLI var greint fra hvildarépoli hja 3,6%, hreyfitruflun hja 1,5%,
voodvaspennutruflun hja 0,6%, parkinsonsheilkenni hja 5,0% og skjalfta hja 0,2% Dpatttakenda.

Utanstrytueinkenni f6lu i sér heildargreiningu a eftirfarandi hugtokum: parkinsonsheilkenni (felur i sér
utanstrytutruflun, utanstrytueinkenni, on/off fyrirbeeri, parkinsonsveiki, brada hreyfitregdu
(parkinsonian crisis), aukna munnvatnsmyndun, stifleika i stookerfi, parkinsonsheilkenni, slef,
vélrenan stirdleika 1 hreyfingum (cogwheel rigidity), haegar hreyfingar, vanhreytni, grimusvipur,
voodvaherping, hreyfitregdu, hnakkastifleika, vodvastirdleika, parkinsonsgdngulag, oedlilegt
ennisleitisviobragd (glabellar reflex), parkinsonshvildarskjalfta), hvildarépol (felur i sér hvildarépol,
eirdarleysi, ofthreyfni og heilkenni fotadeirdar), hreyfitruflun (felur i sér hreyfitruflun, rykkjabrettur
(chorea), hreyfitruflanir, véovakippi, fettur og brettur (choreoathetosis), haegfettur (athetosis) og
voovakippaflog (myoclonus)), vodvaspennutruflun (felur i sér véovaspennutruflun, halskrampa,
framspennu (emprosthotonus), augnvédvakreppu, vodvaspennutruflun i munni og kjalka
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(oromandibular dystonia), krampabros (risus sardonicus), stitkrampa, ofstelingu, hallinsvira
(torticollis), Osjalfradan samdratt voova, vodvakreppu, hvarmakrampa, augnknattahreyfingar
(oculogyration), 16mun i tungu, krampa i andliti, raddbandakrampa, vodvaherping (myotonia),
fettikrampa (opisthotonus), krampa i munnkoki, hlidarsveigju & hrygg (pleurothotonus), krampa i
tungu og kjalkastjarfa) og skjalfta (felur 1 sér skjalfta, hreyfiridu (action tremor)).

Breytingar a likamspyngd

{ toflunni hér fyrir nedan ma sja fjolda patttakenda i 12 ménada kliniskri rannsokn 4 BY ANNLI med
oellilega prosentubreytingu 4 likamspyngd fra tviblindri grunnlinu ad tviblindum endapunkti
Heildarmedalpyngdarbreyting fra tviblindri grunnlinu fram ad tviblindum endapunkti var +0,10 kg i
BYANNLI hoépnum og +0,96 kg i hopnum sem fékk paliperidon palmitat sem gefid er 4 3 manada
fresti. Hja patttakendum & aldrinum 18-25 &ra var medalpyngdarbreyting (SD) -0,65 (4,955) kg 1
BYANNLI hépnum og +4,33 (7,112) kg i hopnum sem fékk paliperidon palmitat sem gefid er 4

3 manada fresti. Hja patttakendum i yfirpyngd (likamspyngdarstudull 25 til < 30) var
medalpyngdarbreyting -0,53 kg i BYANNLI hopnum og +1,15 kg 1 hopnum sem fekk paliperidon
palmitat sem gefid er 4 3 manada fresti.

Fjoldi sjuklinga med 6edlilega présentubreytingu a likamspyngd fra (tviblindri) grunnlinu fram ad

endapunkti
PP3M! BYANNLI
Présentubreyting pyngdar (N =219) (N =473)
bPyngdartap > 7% 15 (6,8%) 43 (9,1%)
byngdaraukning > 7% 29 (13,2%) 50 (10,6%)

I Pp3M - paliperidon palmitat stungulyf sem gefid er 4 3 méanada fresti

Prolaktinhcekkun i blodi

f 12 manada klinisku rannsokninni 4 BY ANNLI var medalbreyting (SD) fra tviblindri grunnlinu a
prolaktinpéttni -2,19 (13,61) mikrog/1 hja kdrlum og -4,83 (34,39) mikrog/l hja konum i hopnum sem
fékk paliperidon palmitat sem gefid er 4 6 manada fresti og i hdpnum sem fékk paliperidon palmitat
sem gefid er 4 3 manada fresti var medalbreyting 1,56 (19,08) mikrog/1 hja kérlum og

9,03 (40,94) mikrog/1 hja konum. A tviblinda timabili rannsoknarinnar kom tidateppa fram hja

3 konum (4,3%) i hopnum sem fékk paliperidon palmitat sem gefid er 4 3 manada fresti og 5 konum
(3,3%) 1 hopnum sem fékk paliperidon palmitat sem gefid er 4 6 manada fresti.

Abhrif sem tengjast lyfiaflokki

Lenging QT-bils, sleglatakttruflanir (sleglatif, sleglahradslattur), skyndilegur daudi af 6pekktri orsok,
hjartastopp og Torsade de pointes getur komid fyrir i tengslum vid gedrofslyf.

Greint hefur verid fra tilvikum blazdasegareks, m.a. tilvikum lungnablddreks og tilvikum
segamyndunar i djupleegum blaedum, i tengslum vid gedrofslyf (tioni er ekki pekkt).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni
Almennt gildir ad einkenni sem btiast ma vid eru pau einkenni sem koma fram vegna 6hoflegra

lythrifa paliperidons sem eru pekkt, p.e. syfja og sleving, hradslattur og lagprystingur, lenging QT-
bils og utanstrytueinkenni. Greint hefur verio fra Torsade de pointes og sleglatifi i tengslum vid
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inntdku of stors skammts af paliperidoni. Vid brada ofskdmmtun skal hafa 1 huga moguleikann 4 ad
um morg lyf geti verid ad reda.

Medferd

begar lagt er mat 4 medferdarpdrf og bata skal haft 1 huga fordaverkun lyfsins og langan
helmingunartima paliperidons. Ekkert sértaekt motefni er til vio paliperidoni. Veita skal almenna
studningsmedferd. Tryggja skal ad dndunarvegur séu opinn og halda honum opnum og tryggja
naegilegt surefni og dndun.

Hefja skal tafarlaust eftirlit med hjarta og edakerfi p.m.t. sivoktun hjartalinurits med tilliti til
hugsanlegra hjartslattartruflana. Veita skal medferd vid blodprystingslekkun og blodrasarbilun med
videigandi haetti t.d. med gjof vokva i blazed og/eda med adrenvirkum lyfjum. Komi alvarleg
utanstrytueinkenni fram skal gefa andkoélinvirk lyf. Fylgjast skal naid med sjuklingnum par til hann
hefur néd sér.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, onnur gedrofslyf. ATC-flokkur: NOSAX13
BYANNLI inniheldur bléndu af (+)- og (-) handhverfum paliperidons.
Verkunarhattur

Paliperidon er sérteekur blokki & ahrif méndéamina og verkunarhattur pess er frabrugdinn verkunarhaetti
hefobundinna sefandi lyfja. Paliperidon binst kroftuglega vid serotoninvirka 5-HT2 og dopaminvirka
D2-vidtaka. Paliperidon blokkar einnig alfa 1-adrenvirka vidtaka og blokkar i minna maeli
H1-histaminvirka viotaka og alfa 2-adrenvirka viotaka. Lyfhrif (+) og (-) handhverfa paliperidons eru
eigindlega og megindlega svipud.

Paliperidon binst ekki kolinvirkum vidtokum. Enda pott paliperidon sé kroftugur D2-blokki, sem talid
er ad slai a einkenni gedklofa, veldur pad minni dastjarfa og dregur i minna meeli ur hreyfigetu en
hefobundin gedrofslyf. Vera ma ad yfirgnafandi blokkun & verkun serétonins i midtaugakerfi dragi ur
tilhneigingu paliperidons til ad valda utanstrytuaukaverkunum.

Verkun

Verkun BY ANNLI sem medferd vid gedklofa hja sjuklingum sem hofou fengid fullnaegjandi medferd
med annadhvort paliperidon palmitat inndelingu sem gefin er einu sinni i manudi 1 ad minnsta kosti

4 manudi eda paliperidon palmitat stungulyfi sem gefio er & 3 méanada fresti i ad minnsta kosti eina
3-manada inndelingarlotu var metin i 3. stigs, slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra rannsokn til ad syna
ad verkun sé ekki lakari hjé fullordnum sjuklingum med inngripi, samanburdi vid virkt lyf og samhlida
hopum. Adalmalikvardi verkunar var timi fram ad bakslagi.

Rannsoknin samanstod af opnu timabili sem ol 1 sér skimunar-, umskipta- og vidhaldsfasa og i
kjolfarid 12 manada tviblindu timabili par sem sjuklingum var slembiradad til ad fa4 annadhvort
BYANNLI eda paliperidon palmitat stungulyf sem gefid er 4 3 manada fresti. 702 sjiklingum sem
voru 4 fullnaegjandi medferd var slembiradad i hlutfallinu 2:1 til ad fa BYANNLI (478 sjuklingar) eda
paliperidon palmitat stungulyf sem gefid er 4 3 manada fresti (224 sjuklingar). Sjuklingar fengu
annadhvort 2 inndalingarlotur af BY ANNLI (samtals 4 inndelingar; BY ANNLI med lyfleysu til
skiptis) eda 4 inndaelingar med paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er 4 3 manada fresti, med
reglulegum heimsoknum & milli inndeelinga yfir 12 manada rannsoknartimbilid. Ekki var heimilt ad
breyta skdmmtum & tviblinda timabilinu. Sjuklingar voru 4fram & pessu medferdarstigi par til peir
fengu bakslag, uppfylltu skilyrdi um a0 stoova lyfjagjof / haetta lyfjagjof eda ljuka rannsokn.
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7,5% sjuklinga 1 BY ANNLI medferdarhopnum og 4,9% sjiklinga i medferdarhopnum sem fékk
paliperidon palmitat stungulyf sem gefid er 4 3 manada fresti fengu bakslag 4 12 manada tviblinda
timabilinu med Kaplan-Meier azetludum mismun (BY ANNLI — paliperidon palmitat stungulyf sem
gefid er 4 3 manada fresti) upp 4 2,9% (95% CI: -1,1% til 6,8%). Mynd 1 synir Kaplan-Meier linurit
(med 95% oOryggisbil 1 hverjum punkti) timans fra slembirddun til yfirvofandi bakslags 4 12 manada
tviblinda, timabilinu med virkum samanburdi fyrir BY ANNLI 700 og 1.000 mg og paliperidon
palmitat stungulyf, sem gefid er 4 3 manada fresti, badi 350 mg og 525 mg.

100% 4 —

90% 4

80% |

70% -

60% |

50% 4

40% |

30% -

Aztlad hlutfall sjuklinga an bakslags

204 | — — BYANNLI(N=478)
10% | —— 3-manada paliperidon palmitat stungulyf (N=224)

0‘3"0 7

0 28 56 84 112 140 168 196 224 252 280 308 336 364
Timi (dagar) fra slembir6dun

Mynd 1: Kaplan-Meier linurit (med 95% oryggisbil 1 hverjum punkti) af prosentuhlutfalli einstaklinga
an bakslags

{ badum rannséknarérmunum var samraemi milli nidurstadna verkunar hja undirhépum pydisins (kyn,
aldur og kynpattur).

bad var dkvardad ad verkun BY ANNLI veeri ekki siori en verkun paliperidon palmitats inndelingar
sem gefin er 4 3 manada fresti hja fullordonum med DSM-5 greiningu 4 gedklofa. Efri mork 95% CI
(6,8%) voru laegri en 10%, sem voru fyrirfram skilgreind mork til ad syna ad verkun veeri ekki lakari.
Bom

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannsoknum a
BYANNLI hja 6llum undirhépum barna vid gedklofa (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Einungis er fjallad um lyfjahvorf BY ANNLI eftir gjof i pjovoova.

Frasog og dreifing

bar sem paliperidon er mjog litid vatnsleysanlegt, leysist paliperidon palmitat lyfjaformid sem gefio er
4 6 manada fresti haegt upp eftir inndaelingu i védva adur en pad breytist vid vatnsrof i paliperidon og
frasogast 1 blooras. Losun virka efnisins eftir stakan skammt af paliperidon palmiatat stungulyfi sem
gefid er 4 3 manada fresti byrjar strax 4 1. degi og varir 1 allt ad 18 manudi. Buist er vi0 ad losun
BYANNLI vari lengur. Plasmapéttni paliperidons hefur einungis verid rannsékud allt ad 6 manudum
eftir gjof BYANNLI. Byggt 4 lyfjahvarfalikani pydis er talid a0 péttni paliperdons sé enn til stadar i

17



plasma i allt ad um pad bil 4 4r eftir einn 1.000 mg skammt af BY ANNLI. Aztlad er ad péttni
paliperidons sem eftir er 1 blodrasinni um pad bil 4 drum eftir einn 1.000 mg skammt af BYANNLI s¢
lag (< 1% af medalgildi vid jafnvaegi).

Eftirfarandi upplysingar byggjast & pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Eftir staka inndeelingu af
BYANNLI i pjovodva i skommtunum 700 og 1.000 mg eykst péttni paliperidons 1 plasma smam
saman og er spad ad hamarksplasmapéttni naist 4 degi 33 og 35, talid upp i somu r6d. Losunar-
eiginleikar og skammtadetlun fyrir BY ANNLI leidir til vidvarandi medferdarpéttni yfir 6 manada
timabil. Gildi Crax 08 AUC6.ménasa fyrir BY ANNLI voru u.p.b. i réttu hlutfalli vio skammta & bilinu
700-1.000 mg. Meoalhlutfall ha- og laggildis vid jafnvaegi er u.p.b. 3.0.

Préteinbinding blondu handhverfa paliperidons 1 plasma er 74%.

Umbrot og brotthvarf

f rannsékn & hradlosandi '“C-paliperidoni til inntéku hofou 59% skammtsins skilist ut a ébreyttu formi
i pvagi einni viku eftir inntéku staks 1 mg skammts af hradlosandi *C paliperidoni, sem gefur til
kynna ad paliperidon umbrotni ekki mikid 1 lifur. Um pad bil 80% af gefnum geislavirkum skammti
greindist i pvagi og 11% i haegdum. Fjorar adrar umbrotsleidir hafa verio stadfestar in vivo en hja engri
peirra er gerd grein fyrir meira en 10% af skammtinum: Alkylsvipting, hydroxyltenging,
vetnissvipting og benzisoxazolklofningur. bratt fyrir ad in vifro rannsdknir bentu til pess ad CYP2D6
og CYP3A4 =ttu patt { umbrotum paliperidons, pa eru engar visbendingar in vivo um ad pessi
isoensim gegni mikilvaegu hlutverki i umbrotum paliperidons. bydisgreiningar 4 lyfjahvorfum bentu
ekki til pess ad greinilegur munur veeri 4 uthreinsun paliperidons eftir gjof paliperidons til inntdku
hvort sem um var ad reeda einstaklinga med mikil eda litil umbrot hvarfefna CYP2D6. In vitro
rannsoknir 4 lifrarfrymisdgnum i ménnum syndu ad paliperidon hamlar ekki verulega umbrotum lyfja
sem umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 iséensima, par med talin CYP1A2, CYP2AG,
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 og CYP3AS.

{ in vitro rannséknum hefur verid synt fram 4 ad paliperidon er hvarfefni P-gp og veikur hemill P-gp
vid héa péttni. Engar in vivo upplysingar liggja fyrir og kliniskt mikilveegi er ekki pekkt.

Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum var midgildi helmingunartima paliperidons eftir gjof
BYANNLI i pjovodva i skommtum 700 og 1.000 mg aeetladur 148 og 159 dagar, talid upp i somu rd0.

Langverkandi paliperidon palmitat inndaling sem gefin er 4 6 manada fresti borin saman vid 6nnur
lyfjaform paliperidons

BYANNLI er hannad til ad veita paliperidon yfir 6 ménada timabil samanborid vid 1 méanadar eda

3 manada lyf sem gefin eru annars vegar i hverjum manudi eda hins vegar a priggja manada fresti.
begar gefnir eru BY ANNLI skammtar, 700 mg og 1.000 mg verdur utsetning fyrir paliperidoni svipud
utsetningu eftir gjof samsvarandi skammts af paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er a eins
manadar fresti eda paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er 4 3 manada fresti eda samsvarandi
skammti af paliperidon fordatoflum einu sinni 4 dag (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Paliperidon umbrotnar ekki mikid {1 lifur. Pott BY ANNLI hafi ekki verid rannsakad hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vegt eda medalskerta
lifrarstarfsemi. [ rannsékn hja sjiiklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) var
plasmapéttni 6bundins paliperidons samberileg plasmapéttni hja heilbrigdum pétttakendum.
Paliperidon hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

BYANNLI hefur ekki verid rannsakad kerfisbundid hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Dreifing staks skammts paliperidons 3 mg fordataflna eftir inntoku var rannsdkud hja patttakendum
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med mismikla skerdingu 4 nyrnastafsemi. Brotthvarf paliperidons minnkar med minnkandi aztladri
kreatininathreinsun. Heildarathreinsun paliperidons var minni hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, sem nam ad medaltali 32% vid vagt skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun
[CrCl] = 50 til <80 ml/min.), 64% vid medalskerta nyrnastarfsemi (CrCl = 30 til < 50 ml/min.) og
71% vid verulega skerta nyrnastarfsemi (CrCl = 10 til < 30 ml/min.) sem samsvarar medalaukningu &
utsetningu (AUCiyg) sem var 1,5 £6ld, 2,6 f6ld og 4,8 f6ld, talid upp i somu r6d, samanborid vid hja
heilbrigdum einstaklingum.

Aldradir
bydisgreining & lyfjahvorfum syndi ekkert sem benti til aldurstengds muns a lyfjahvorfum.

Likamsbyngdarstudull (BMI)/likamspyngd

Laegra Cuax kom fram hja sjuklingum 1 yfirpyngd og offitusjuklingum. Vid greinilegt jafnveegi
BYANNLI var lagpéttni svipud hja peim sem voru i edlilegri pyngd, ofpyngd og offitusjuklingum.

Kynpattur

bydisgreining 4 lyfjahvorfum syndi ekkert sem benti til ad munur veeri 4 lyfjahvorfum 4 milli kynpatta.

Kyn

bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ekkert sem benti til ad munur veeri 4 lyfjahvorfum & milli kynja.

Reykingar

A grundvelli in vitro rannsokna med lifrarensim ur ménnum er paliperidon ekki hvarfefni CYP1A2 og
pvi attu reykingar ekki ad hafa ahrif 4 lyfjahvorf paliperidons. Ahrif reykinga 4 lyfjahvorf
paliperidons voru ekki rannsokud med BY ANNLI. bydisgreining a lyfjahvorfum byggd a
upplysingum um paliperidon fordatdflur syndi litid eitt minni utsetningu fyrir paliperidoni hja peim
sem reykja en peim sem ekki reykja. Oliklegt er ad petta skipti klinisku mali.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurteknar paliperidon palmitat inndeelingar 1 vodva (lyfjaformid
sem gefid er einu sinni i manudi) og paliperidons til inntéku hja rottum og hundum leiddu adallega i
1jos lyfjafreedileg ahrif eins og slaevingu og prolaktinmidlud ahrif & mjolkurkirtla og kynfeeri. Hja
dyrum sem fengu paliperidon palmitat komu bolguviobrogd fram & stungustad. Stundum myndadist
igero.

{ sexlunarrannsoknum med risperidoni til inntéku hja rottum, sem breytist ad mestu leyti i
paliperidon hja rottum og ménnum, komu fram ahrif 4 feedingarpyngd og lifun atkveema. Ekki
vard vart vi0 eiturverkun a fosturvisa eda vanskopun eftir gjof allt ad staersta skammts

(160 mg/kg/dag) af paliperidon palmitati i vodva hja rottum med fangi sem samsvarar 1,6-faldri
utsetningu hja ménnum vio radlagdan 1.000 mg hamarksskammt. Pegar adrir dopaminblokkar
hafa verid gefnir dyrum med fangi hafa peir haft neikvaed ahrif 4 namsgetu og hreyfiproska
afkvaema.

Paliperidon palmitat og paliperidon hofou ekki eiturverkanir & erfdaefni. { rannséknum a
krabbameinsvaldandi ahrifum risperidons til innt6ku hja rottum og misum kom fram fjélgun
kirtileexla 1 heiladingli (mys), kirtileexla i brisi (rottur) og kirtilaexla i mjélkurkirtlum (badar
dyrategundirnar). Hja rottum voru krabbameinsvaldandi ahrif paliperidon palmitats til inndeelingar
metin. Tolfredilega marktaek aukning var a kirtilkrabbameinum i mjoélkurkirtlum hja kvenkyns rottum
vid 10, 30 og 60 mg/kg/manudi. Hja karlkyns rottum kom fram tolfraedilega marktaek aukning
kirtileexla og krabbameins 1 mjolkurkirtlum vid 30 og 60 mg/kg/manudi, sem er 0,3 og 0,6-f61d
utsetning hja moénnum viod radlagdan 1.000 mg hamarksskammt. Vera ma ad pessi &xli tengist
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langvarandi blokkun D2 dépamins og blodprolaktinhekkun. Ekki er pekkt hvada mali pessi ahrif &
nagdyr skipta hvad vardar ahattu fyrir menn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polysorbat 20

Polyetylenglykol 4.000
Sitronusyru einhydrat
Natriumtvivetnisfosfat einhydrat
Natriumhydroxio (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf.
6.3 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Flytjist og geymist i laréttri stodu. Sja drvarnar a lyfjadskjunni til ad sja hvernig htin & ad snua.

6.5 Gerd ilats og innihald

700 mg
3,5 ml dreifa 1 afylltri sprautu (cyclic-olefin-copolymer) med stimpilstong, stimpiltappa, bakvérm
(backstop) og loki (brémoébutyl gimmi) med punnveggja 20G 1% tommu (0,9 mm x 38 mm)

Oryggisnal.

1.000 mg
5 ml dreifa i afylltri sprautu (cyclic-olefin-copolymer) med stimpilstong, stimpiltappa, bakvorn
(backstop) og loki (bromoébutyl gimmi) med punnveggja 20G 1% tommu (0,9 mm x 38 mm)

Oryggisnal.

Pakkningasteerdir:
Pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu og 1 nal.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Oskjuna skal flytja og geyma i 1aréttri stodu svo audveldara sé ad blanda lyfid sem er med haum styrk

og til ad koma i veg fyrir ad nalin stiflist.

Hristid sprautuna mjog hratt i a0 minnsta kosti 15 sekandur, hvilid stutt og hristio sidan aftur i

15 sektindur. Skoda skal dreifuna fyrir inndelingu. Pegar lyfid er vel blandad pé er pad einsleitt, pykkt
og mjolkurhvitt. ftarlegar leidbeiningar um notkun og medhondlun BYANNLI eru i fylgisedlinum (sja
Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsménnum).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Janssen-Cilag International NV
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Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1453/007
EU/1/20/1453/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. jani 2020.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um aheettustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum 4 detlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

BYANNLI 700 mg stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu
paliperidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 700 mg paliperidon (sem paliperidon palmitat).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: polysorbat 20, polyetylenglykol 4.000, sitronusyru einhydrat, natriumtvivetnisfosfat
einhydrat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
1 afyllt sprauta med 3,5 ml
1 nal

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 pjovodva.

6 Gefid 4 6 manaoa fresti.

MANUBIR

Hristid sprautuna MJOG HRATT upp og nidur i 15 sekiindur, endurtakid sidan.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gefi0 eingdngu med nalinni sem fylgir med 1 pakkningunni.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Flytjist og geymist med PESSA HLID UPP
LEGGID LARETT

UPP

Innfelldar 6rvar sem visa upp

NIbUR

Flytjist og geymist med PESSA HLID NIDUR
LEGGID LARETT

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1453/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BYANNLI 700 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKI A PYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

BYANNLI 700 mg stungulyf
paliperidon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

5.  ANNAD

Hrista parf & sérstakan hatt til ad koma i veg fyrir stiflu.
Lesio Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsménnum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1.  HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

BYANNLI 700 mg stungulyf
paliperidon

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

i.m. i pjovodva

Hristid hratt

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

700 mg

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

BYANNLI 1.000 mg stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu
paliperidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 1.000 mg paliperidon (sem paliperidon palmitat).

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: polysorbat 20, polyetylenglykol 4.000, sitronusyru einhydrat, natriumtvivetnisfosfat
einhydrat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
1 afyllt sprauta med 5 ml
1 nal

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 pjovodva.

6 Gefid 4 6 manaoa fresti.

MANUDIR

Hristid sprautuna MJOG HRATT upp og nidur i 15 sekundur, endurtakid sidan.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gefi0 eingdngu med nalinni sem fylgir med 1 pakkningunni.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Flytjist og geymist med PESSA HLID UPP
LEGGID LARETT

UPP

Innfelldar 6rvar sem visa upp

NIbUR

Flytjist og geymist med PESSA HLID NIDUR
LEGGID LARETT

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1453/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BYANNLI 1.000 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKI A PYNNUPAKKNINGU

1. HEITI LYFS

BYANNLI 1.000 mg stungulyf
paliperidon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

5.  ANNAD

Hrista parf sprautuna a sérstakan hatt til ad koma i veg fyrir stiflu.
Lesio Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsménnum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

BYANNLI 1.000 mg stungulyf
paliperidon

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

i.m. i pjovodva

Hristid hratt

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1.000 mg

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

BYANNLI 700 mg stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu
BYANNLI 1.000 mg stungulyf, foroadreifa i afylltri sprautu
paliperidon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um BYANNLI og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota BY ANNLI

3. Hvernig nota 4 BYANNLI

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 BYANNLI

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um BYANNLI og vid hverju pad er notad
BYANNLI inniheldur virka efnid paliperidon sem tilheyrir flokki gedrofslyfja.
BYANNLI er notad sem viohaldsmedferd vid einkennum gedklofa hja fullordnum sjuklingum.

Ef pu hefur svarad vel medferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem er gefid einu sinni i manudi
e0a einu sinni a priggja manad fresti er hugsanlegt ad laeknirinn hefji medferd med BYANNLL

Geoklofi er sjakdomur med ,,jakvaed* og ,,neikvaed™ einkenni. Jakvaed einkenni merkir einkenni
umfram pau sem venjulega eru til stadar. Sem deemi geta peir sem eru med gedklofa heyrt raddir eda
s€d ymislegt sem er ekki til stadar (kallad ofskynjanir), haldid ymislegt sem er ekki rétt (kallad
ranghugmyndir) eda verid évenjulega tortryggnir 1 gard annarra. Neikvaed einkenni merkir ad atferli
og tilfinningar eru ekki til stadar eins og venjulega. Sem daemi geta peir sem eru med gedklofa virst
hlédraegir og peir bregdast e.t.v. alls ekki vid tilfinningalega eda geta att erfitt me0 ad tala a skyran og
rokréttan hatt. Folk med pennan sjukdom getur einnig verid punglynt, kvidid, med sektarkennd eda
taugaspennt.

BYANNLI getur hjalpad til vid ad draga ur einkennum sjikdomsins og minnkad likurnar & ad
einkennin komi til baka.

2. Adur en byrjad er ad nota BYANNLI

Ekki ma nota BYANNLI

- ef um er ad reeda ofnami fyrir paliperidoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnami fyrir risperidoni.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum 40ur en BY ANNLI er notad.
Notkun lyfsins hefur ekki verio rannsékud hja 61drudum sjuklingum med vitglop. Hins vegar geta
aldragir sjuklingar med vitglop, sem medhondladir eru med 6drum svipudum lyfjum, verid i aukinni
haettu 4 heilaslagi eda daudsfalli (sja kafla 4).
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Oll lyf geta valdid aukaverkunum og sumar aukaverkanir lyfsins geta aukid einkenni annarra
sjukdoma bess vegna er mikilveegt ad raeda vid lekninn um alla eftirfarandi sjikdoma, sem geta
hugsanlega versnad vid medferd med lyfinu:

- ef pu ert med parkinsonsveiki

- ef pu hefur pa tegund vitglapa sem nefnd er ,,Lewy body vitglop*

- ef pt hefur einhvern tima greinst med sjukdom sem lysir sér med haum hita og vodvastifleika
(einnig nefnt illkynja sefunarheilkenni)

- ef pu hefur einhvern tima verid med kippi eda rykki sem pu getur ekki stjornad i andliti, tungu
eda 60rum hlutum likamans (sidkomin hreyfitruflun).

- ef pu veist ad pt hefur einhvern tima verid med of fa hvit blodkorn (hvort sem pad var vegna
notkunar annarra lyfja eda ekki)

- ef pu ert med sykursyki eda ert med ahaettupaetti fyrir sykursyki

- ef pt hefur fengid brjostakrabbamein eda axli i heiladingli

- ef pu ert med hjartasjukdom eda ert & medferd vid hjartasjukdomi sem eykur haettu a
blodprystingslekkun

- ef pt faerd blooprystingsleekkun pegar pa stendur upp eda sest upp skyndilega

- ef pt hefur s6gu um flog

- ef pu ert med nyrnakvilla

- ef pt ert med lifrarkvilla

- ef pu feerd langvarandi og/eda sarsaukafulla stinningu getnadarlims

- ef pu ert med 6stddugan eda mjog haan likamshita

- ef pt ert med 6edlilega mikid af hormoninu prolaktini i bl6di eda ef hugsanlegt er ad pu sért
med a&xli sem er had prolaktini

- ef pu eda einhver i fjdlskyldunni hefur sogu um blodtappa par sem notkun gedrofslyfja hefur
verid tengd blodtappamyndun.

Ef eitthva0 af framangreindu 4 vid skaltu segja lekninum fra pvi par sem hann getur purft ad breyta
skammtinum eda fylgjast med pér um tima.

Hja sjuklingum & medferd med lyfinu hefur 6rsjaldan komid fram heettuleg faekkun dkvedinnar
tegundar hvitra bloédkorna sem er naudsynleg til ad verjast sykingum 1 blodi, pess vegna mun
leeknirinn hugsanlega athuga fjolda hvitra bloédkorna.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum geta ofnzemisvidbrogd komid fram eftir gjof BY ANNLI pott pu hafir adur
polad paliperidon eda risperidon til inntoku. Leitid tafarlaust leeknisadstodar ef fram koma utbrot,
bolga 1 halsi, kladi eda dndunarerfidleikar pvi ad pad geta verid einkenni um alvarleg
ofnamisvidbrogo.

Lyfio getur valdid pyngdaraukningu eda pyngdartapi. Umtalsverdar breytingar 4 pyngd geta haft slem
ahrif & heilsuna. Laknirinn &tti ad fylgjast reglulega med likamspyngd pinni.

Laeknirinn 4 ad fylgjast med einkennnum um of haan blodsykur par sem sykursyki eda versnun
sykursyki sem pegar er til stadar hefur komid fram hja sjiklingum a medferd med lyfinu. Fylgjast a
reglulega med glukdsagildum 1 blodi hjé sjuklingum med sykursyki.

bar sem lyfid getur dregid Ur porf a ad kasta upp eru likur & ad pad dylji edlileg vidbrogo likamans vid
neyslu eiturefna eda likamlegum kvillum.

Dreradgeroir

Ef augnadgero er fyrirhugud skaltu geeta pess ad segja augnlaekninum fra pvi ad pa sért ad nota petta
lyf. betta er vegna pess ad medan 4 augnadgerd vegna skys a augasteini (drers) stendur er hugsanlegt
ao:

o sjdaldrid (svarti hringurinn 1 midju augans) vikki ekki negjanlega it
o lithimnan (litadi hluti augans) getur ordid slok medan a skurdadgerd stendur sem getur leitt til
augnskada.
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Born og unglingar )
Lyfi0 er ekki @tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara. Oryggi og verkun er ekki pekkt hja
pessum sjuklingahopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa BYANNLI
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ef petta lyf er tekid med karbamazepini (flogaveikilyf og gedstillandi lyf) geeti purft ad breyta
skammtinum & pessu lyfi.

Vegna pess ad petta lyf hefur einkum ahrif 4 heilann ma vera ad notkun annarra lyfja sem hafa ahrif a
heila geti aukid aukaverkanir t.d. syfju eda 6nnur ahrif 4 heila eins og dnnur gedlyf, dpioidar,
andhistamin og svefnlyf.

Latttu leekninn vita ef bt notar petta lyf medan pt notar einning risperidon eda paliperidon til inntoku
lengri tima. Ef til vill parf ad breyta skammtinum af BY ANNLI.

Vegna pess a0 petta lyf getur lekkad blooprysting skal geeta varadar pegar pad er notad samhlida
60rum lyfjum sem lekka blodprysting.

Lyfid getur dregid r verkun lyfja vid parkinsonsveiki og fotadeird (t.d. levodopa).

Lyfid getur valdio pvi ad hjartalinurit verdi 6edlilegt og syni ad rafbod berast heegt um akvedinn hluta
hjartans (kallad QT-lenging). Medal annarra lyfja sem hafa pessi ahrif eru lyf vid hjartslattartruflunum
eda sykingu og dnnur gedrofslyf.

Ef pu hefur s6gu um flog getur verid ad petta lyf auki likur & ad pu fair flog. Medal annarra lyfja sem
hafa pessi ahrif eru lyf vid punglyndi, sykingu eda énnur gedrofslyf.

Gzeta skal varudar vid notkun BY ANNLI samhlida lyfjum sem auka virkni midtaugakerfisins
(gedorvunarlyf, t.d. metylfenidat).

Notkun BYANNLI med afengi
Fordast skal neyslu afengis.

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Konur a barneignaraldri

Aztlad er ad einn skammtur af lyfinu haldist i likamanum { allt ad 4 4r, sem getur valdid ahaettu fyrir
barnid. bar af leidandi @tti einungis ad nota BY ANNLI ef bryn naudsyn krefur hja konum sem
hyggjast eignast barn.

Medganga

Ekki ma nota lyfid 4 medgongu nema samkvaemt leeknisradi. Eftirtalin einkenni geta komid fram hja
nyburum madra sem hafa notad paliperidon a sidasta pridjungi medgdongu (sidustu prja manudi
medgongu): skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i vodvum, syfja, oroleiki, dndunarerfioleikar og
erfidleikar vid ad matast. Fylgjast @tti vel med nyburum og ef eitthvert pessara einkenna koma fram
hja barninu skal hafa samband vid lakni.

Brjostagjof
Lyfid getur borist fra modur til barns med brjostamjolk. bad gaeti skadad barnid, jafnvel longu eftir ad

sidasti skammtur var gefinn. Pess vegna skalt pu ekki gefa barni brjost ef pt ert ad nota eda hefur
notad lyfid a sidustu 4 arum.
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Akstur og notkun véla
Sundl, mikil preyta og sjontruflanir geta komid fram medan 4 medferd med pessu lyfi stendur (sja
kafla 4). betta @tti ad hafa i huga pegar fullrar arvekni er porf t.d. vid akstur og stjornun véla.

BYANNLI inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 48 BYANNLI

Lyfi0 er gefid af leekni eda 68rum heilbrigdisstarfsmanni. Laeknirinn segir pér hvenzer pu parft ad fa
naestu lyfjagjof. Mikilveegt er ad p missir ekki ur deetladan skammt. Ef pti kemst ekki i tima til
leeknisins skaltu strax hringja i hann svo a0 heaegt sé ad gefa pér annan tima.

Inndzling af BY ANNLI er gefin i rasskinn einu sinni 4 6 manada fresti.

Laeknirinn getur aukid eda minnkad skammtinn naest pegar inndeeling er gefin en pad fer eftir
einkennum.

Sjuklingar med nyrnakvilla

Ef pu ert med veegan nyrmakvilla mun leknirinn dkveda hvort medferd med BY ANNLI s¢ videigandi
med hlidsjon af skammtinum sem pa hefur fengid af paliperidon palmitat stungulyfi sem gefid er einu
sinni { manudi eda 4 3 manada fresti. Ekki er maelt med 1.000 mg skammtinum af BY ANNLI.

Ef pu ert med medalsleman eda verulega sleeman nyrnakvilla ma ekki nota petta lyf.

Aldradir
Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi er hugsanlegt ad laknirinn minnki skammtinn af lyfinu.

Ef gefinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lyfid er gefid undir eftirliti laeknis og pvi er 6liklegt ad pu fair of storan skammt.

Sjuklingar sem hafa fengid of mikid paliperidon geta fengid eftirfarandi einkenni: syfju eda slevingu,
hradan hjartslatt, lagan blodprysting, 6edlilegt hjartalinurit (rafreent linurit af hjartanu) eda haegar
oellilegar hreyfingar andlits, likama, handleggja eda fota.

Ef hzett er ad nota BYANNLI
Ef gjof lyfsins er haett geta einkenni gedklofa versnad. Ekki 4 ad heetta notkun lyfsins nema samkvaemt
leeknisradi.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Ef pu feerd einhverjar af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum geetir pu parfnast tafarlausrar
leeknismedferdar. Hafou tafarlaust samband vio leekninn pinn eda fardu a naesta sjukrahus:
o Bloodtappi 1 blaed, sérstaklega 1 fotleggjum. betta er mjog sjaldgaeft (gaeti komid fyrir hja allt ad
1 af 1.000 einstaklingum). Einkenni eru m.a.:
o bolga, verkur og rodi i fotlegg (segamyndun 1 djiplegum blaedum)
o brjostverkur og dndunarerfidleikar af voldum blodtappa sem berst um @dar til lungna
(lungnabloorek).
o Einkenni heilaslags, tidnin er ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).
Einkenni eru m.a.:

40



o skyndilegar breytingar 4 andlegri lidan

o skyndilegt mattleysi eda dofi 1 andliti, hand- eda fotleggjum, einkum ef pad kemur adeins
fram 4 annarri hlid likamans, eda pvoglumeelgi, jafnvel pott einkenni vari adeins i stuttan
tima.

Illkynja sefunarheilkenni. betta er mjog sjaldgaeft (gaeti komid fyrir hja allt ad 1 af 1.000

einstaklingum). Einkenni eru m.a.:

o Hiti, voovastifleiki, svitamyndun eda skert medvitund.

Langvarandi stinning sem getur valdio sarsauka (sistada getnadarlims). Petta er mjog sjaldgaeft

(geeti komid fyrir hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum).

Osjalfradar hreyfingar med kippum eda rykkjum i tungu, munni og andliti eda 6drum hlutum

likamans (sidkomin hreyfitruflun). betta er sjaldgeft (gati komid fyrir hja allt ad 1 af

100 einstaklingum).

Alvarleg ofnemisviobrogd (bradaofnemisvidbrogd), tidnin er ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla

tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Einkenni eru m.a.:

o hiti,
o) proti i munni, andliti, vérum eda tungu,
o) medi,

o klaoi, hudutbrot og stundum blodprystingsfall.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum geta ofnzemisvidbrogd komid fram eftir inndzelingu med paliperidoni pott
bt hafir adur polad risperidon til inntéku eda paliperidon til inntoku.

Heilkenni spennuleysis 1 lithimnu, pegar lithimnan (litadi hluti augans) verdur slopp medan &
dreradgerd stendur. betta getur leitt til augnskada (sja einnig ,,Dreradgerdir i kafla 2). Tidnin
er ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Stevens-Johnson heilkenni eda hudpekjudrepslos. Alvarleg eda lifsheettuleg utbrot med bléorum
og flagnandi hud sem getur byrjad i og umhverfis munn, nef, augu og kynfeeri og dreift sér til
annarra svaeda a likamanum. Tidnin er ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum).

Ef pu verdur var/vor vid einhverjar af ofangreindum alvarlegum aukaverkunum skaltu strax lata
leekninn vita eda fara 4 naesta sjukrahus an tafar.

Kyrningapurrd, heettulega litill fjoldi af akvedinni tegund hvitra blédkorna sem eru naudsynleg
til ad verjast sykingum 1 bl6di. Tidnin er ekki pekkt (ekki heegt ad 4eetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum

Erfidleikar vio ad sofna eda svefnerfidleikar.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum

Kvefeinkenni, pvagfaerasyking, flensulik einkenni.

BYANNLI getur haekkad gildi hormons sem kallast prolaktin sem fram kemur 1 blédrannsokn
(sem getur ymist valdid einkennum eda ekki). Pegar einkenni haekkads prolaktins koma fram
geta pau m.a. verid: (hja korlum) brjostasteekkun, erfidleikar vio ad né eda vidhalda stinningu
eda onnur truflun a kynlifi; (hja konum) 6peegindi 1 brjostum, tidabledingar verda ekki eda
onnur vandamal tengd tidahringnum.

Har blodsykur, pyngdaraukning, pyngdartap, minnkud matarlyst.

Skapstyggd, punglyndi, kvioi.

Parkinsonsheilkenni: Petta astand getur falio i sér haegar eda skertar hreyfingar, stifleika-
tilfinningu eda herping 1 vodvum (veldur rykkjottum hreyfingum) og stundum jatnvel
tilfinningu um ad hreyfingar stddvist og hefjist svo aftur. Onnur einkenni parkinsonsheilkennis
eru hagur gangur par sem fatur eru dregnir eftir gélfinu/jordinni, skjalfti i hvild, aukin
munnvatnsmyndun og/eda slef og engin svipbrigdi i andliti.

Eirdarleysi, syfja eda skert arvekni.

Truflud vodvaspenna: Petta astand felur i sér haegan eda vidvarandi dsjalfradan voOvasamdratt.
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b6 a0 truflud vodvaspenna geti komid fram hvar sem er 1 likamanum (og geti leitt til 6edlilegrar
likamsstoou), kemur hin oft fram i andlitsvéovum og felur m.a. i sér 6edlilegar hreyfingar
augna, munns, tungu eda kjalka.

Sundl.

Truflun 4 hreyfingum: betta 4stand felur i sér ¢sjalfradar voovahreyfingar og getur m.a. falid i
sér endurteknar, spastiskar eda hlykkjottar hreyfingar eda kippi.

Skjalfti.

Hofudverkur.

Hradur hjartslattur.

Har blodprystingur.

Hosti, nefstifla.

Kvidverkur, uppkdst, 6gledi, haegdatregda, nidurgangur, meltingartruflanir, tannverkur.
Heakkadur lifrartransaminasi i bl6oi.

Bein- eda vodvaverkir, bakverkur, lidverkir.

Tidabledingar verda ekki.

Hiti, mattleysi, preyta.

Viobrogo a stungustad p.m.t. kladi, verkur eda bolga.

Sjaldgzefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum

Lungnabdlga, berkjubdlga, syking i dndunarvegi, syking i ennis- og kinnholum, blodrubdlga,
eyrnasyking, halskirtlabdlga, sveppasyking i néglum, hudsyking.

Feekkun 4 fjolda hvitra blodkorna.

Blooleysi.

Ofnaemisviobrogo.

Sykursyki eda versnun sykursyki, aukio insulin (hormén sem stjornar blodsykursmagni) i blodi.
Aukin matarlyst.

Lystarleysi sem leidir til vannaringar og litillar likamspyngdar.

Aukning priglyserioa i blodi (fita), aukio kolesterol i blodi.

Svefntruflanir, ofsakeeti (gedhad), minnkud kynhvat, taugaveiklun, martradir.

Yfirlid, stanslaus hvot til ad hreyfa akvedna hluta likamans, sundl pegar stadid er upp,
athyglisbrestur, erfidleikar vid tal, bragdskynsmissir eda dedlilegt bragdskyn, minnkud
hudskynjun & verk og snertingu, naladofi eda dofi i htid.

bokusyn, augnsyking eda blodhlaupin augu, augnpurrkur.

Svimi, eyrnasud, eyrnaverkur.

Leidnitruflanir milli efri og nedri hluta hjartans, 6edlileg rafleidni hjartans, lenging QT-bils
hjartans, hradur hjartslattur pegar stadid er upp, haegur hjartslattur, 6edlilegt hjartarafrit
(hjartalinurit), tilfinning um flokt eda eda bank 1 brjosti (hjartslattarénot).

Lagur bl6oprystingur, lagur blodprystingur pegar stadid er upp (pvi geta sumir notendur lyfsins
fundid fyrir yfirlidstilfinningu, sundli eda fallid 1 yfirlid pegar stadid eda sest er sndgglega upp).
Mae0i, saerindi i halsi, bloOnasir.

Opagindi i kvid, syking i maga eda pérmum, kyngingarerfidleikar, munnpurrkur, 6hoflegur
vindgangur.

Hekkad gildi GGT (lifrarensim sem kallast gamma-glutamyltransferasi) i bloodi, hakkud gildi
lifrarensima 1 blooi.

Ofsaklaoi, klaoi, Gtbrot, harlos, exem, purr hid, rodi i hud, prymlabdlur, igerd undir hao,
flognun og kl4di 1 hud eda harsverdi.

Heekkad gildi CPK (kreatinfosfokinasi), sem er ensim i blodinu.

Vodvakrampi, stirdleiki 1 lidum, vodvamattleysi.

bvagleki, tid pvaglat, sarsauki vid pvaglat.

Ristruflanir, sadlatsroskun, tidablaedingar verda ekki eda 6nnur vandamal tengd tidahring
(konur), brjostasteekkun hja korlum, truflun a kynlifi, verkur 1 brjostum, mjolkurfleedi ur
brjostum.

Boélga i andliti, munni, augum eda vorum, bolga i likama, hand- eda fotleggjum.

Heaekkadur likamshiti.

Breyting 4 gongulagi.
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o Verkur fyrir brjosti, 6peegindi fyrir brjosti, vanlidan.
o Hordnun hudar.
o Dettni.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af 1.000 einstaklingum
Augnsyking.

Huobolga af voldum mitla.

Aukning eosinfikla (tegund hvitra blodkorna) 1 bl6di.

Feekkun blodflagna (blodkorn sem hjalpa til vid ad stodva bledingar).
Oedlileg seyting horméns sem stjornar pvagmagni.

Sykur 1 pvagi.

Lifsheettulegir fylgikvillar sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn 4.
Lagur blodsykur.

Ohofleg vatnsdrykkja.

Ringlun.

Engin hreyfing eda viobrogd vid voku (gedstjarfi).

Svefnganga.

Tilfinningadeyfo.

Vangeta til ad na kynferdislegri fullnegingu.

Bregst ekki vid areiti, medvitundarleysi, skert medvitund, krampar (flog), truflun 4 jatnveegi.
Skortur & samhzafingu.

Glaka (aukinn prystingur i auga).

Erfidleikar vid ad hreyfa augun, augu ranghvolfast, augu ofurvidkvem fyrir ljosi, aukin
taramyndun, rodi i augum.

Hofudhristingur sem ekki er haegt ad hafa stjorn a.

Gattatif (6edlilegur hjartslattur), oreglulegur hjartslattur.

Andlitsro0i.

Ondunarerfidleikar i svefni (keefisvefn).

B160s6kn i lungum, bl6dsokn i Gndunarvegum.

Brakhljoo i lungum.

Blisturhljod.

Brisbolga.

Bolgin tunga.

Haegdaleki, mjog hardar haegdir, stiflun i pormum.

Sprungnar varir.

Huoutbrot vegna lyfja, pykknun htidar, flasa.

Bolgnir lidir.

Nidurbrot vodvavefs (,,rakvodvalysa).

bvagteppa.

Opegindi i brjostum, steekkun kirtla i brjéstum, brjostastakkun.
Utferd fra leggongum.

M;jog lagur likamshiti, kuldahrollur, porsti.

Einkenni lyfjafrahvarfa.

Uppso6fnun graftar vegna sykingar 4 stungustad, syking djupt i hiid, bladra a stungustad, mar a
stungustad.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

o Heettulega mikil vatnsdrykkja.

Svefntengd atroskun.

Da vegna sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn a.

Hr60, grunn 6ndun, lungnabdlga sem ma rekja til pess ad vidkomandi svelgdist 4 mat,
raddvandamal.

Minna strefni i sumum likamshlutum (vegna minnkads blodfladis).

o Skortur & parmahreyfingum sem veldur stiflu.
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Gulnun hudar eda augna (gula).

Mislitun hidar.

Oedlileg likamsstada.

Aukaverkanir lyfsins eda frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyfeeddum bérnum madra sem
hafa notad BYANNLI. & medgongu, t.d. pirringur, hegir eda vidvarandi vodvasamdreettir,
skjalfti, syfja, ondunarerfidleikar eda erfidleikar vid ad matast.

o Laekkadur likamshiti.

. Daudar hudfrumur 4 stungustad, sar 4 stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 BYANNLI
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Flytjist og geymist 1 laréttri stodu. Sja drvarnar a lyfjadskjunni til ad sja hvernig hiin 4 ad snua.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

BYANNLI inniheldur

Virka innihaldsefnid er paliperidon.

Hver BYANNLI 700 mg afyllt sprauta inniheldur 1.092 mg paliperidon palmitat sem jafngildir
700 mg af paliperidoni i 3,5 ml.

Hver BYANNLI 1.000 mg afyllt sprauta inniheldur 1.560 mg paliperidon palmitat sem jafngildir
1.000 mg af paliperidoni 1 5 ml.

Onnur innihaldsefni eru:
Polysorbat 20

Polyetylenglykol 4.000
Sitronusyru einhydrat
Natriumtvivetnisfosfat einhydrat
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti BYANNLI og pakkningastaeroir

BYANNLI er hvitt til beinhvitt stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu. pH er um pad bil 7,0.
Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur hristir sprautuna mjog hratt til ad blanda lyfid 40ur en pad er gefid
sem inndeling.

Hver pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu og 1 nal.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
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B-2340 Beerse
Belgia

Framleioandi

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11

Bbarapus
”IxoucwrH & JxoncwH bearapus” EOO/]]
Ten.:+359 2 489 94 00

Ceska republika
Janssen-Cilag SpA
Tel:+420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955

Eesti
UAB ,,JOHNSON & JOHNSON* Eesti filiaal
Tel.: +372 617 7410

EALada
Janssen-Cilag ®oppokevtiki A.E.B.E
TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00

France
Janssen-Cilag, S.A.
Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700

Ireland

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

Lietuva
UAB “JOHNSON & JOHNSON”
Tel: +370 5278 68 88

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11

Magyarorszag
Janssen-Cilag SpA
Tel.:+36 1 884 2858

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag NV
Tel: +31 76 711 1111

Norge
Janssen-Cilag A/S
TIf: +47 24 12 65 00

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

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

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00



Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf

Simi: +354 535 7000

Italia
Janssen-Cilag SpA
Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1

Kvzpog
Bapvapoc Xotinmavaynig Ato
TnA: +357 22 207 700

Latvija
UAB “JOHNSON & JOHNSON* filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358 207 531 300

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferour MML.AAAA.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu.
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Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsmonnum

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum og 4 ad lesa paer 4samt

upplysingum um lyfid (samantekt a eiginleikum lyfs).

Mikilvaeg samantekt um oryggi

Hristid sprautuna MJOG HRATT pannig ad
sprautuhettan visi upp i ad minnsta kosti

15 sekandur, hvilio stutt og hristid sidan aftur
i 15 sekundur.

Flutningar og geymsla

A\

Med pvi ad flytja og geyma Oskjuna i laréttri
stodu verdur audveldara ad blanda lyfid sem
er med mjog haan styrk.

Undirbuningur

BYANNLI (paliperidon palmitat stungulyf,
fordadreifa sem gefid er 4 6 manada fresti
parf a0 hrista lengur og hradar en paliperidon
palmitat stungulyf, fordadreifu sem gefid er a
1 méanadar fresti.

BYANNLI skal gefio af
heilbrigdisstarfsmanni med einni inndalingu.

- Ekki skipta skammtinum 1 fleiri
inndalingar.

BYANNLI er eingdngu etlad til notkunar i
bjovodva.

- Delid lyfinu hagt, djupt i voOvann og
gaetiod pess ad dela ekki i blodao.

Skommtun

BYANNLI 4 ad gefa einu sinni 4 6 manada
fresti.

Punnveggja oryggisnal

Mikilveegt er a0 nota eingéngu punnveggja
oryggisnal (1% tommu, 20 G

0,9 mm x 38 mm) sem fylgir me0 i
pakkningunni. Hin er eingéngu honnud til
notkunar med BYANNLI.
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Innihald

skammtapakkningar Afyllt sprauta

Sprautuhetta

Luer tengi

Gult tengi
bunnveggja éryggisnal
A5 20.(.3 . 11/2.: q Nélarslidur ;

Notid eingdngu nalina sem Nalarpoki ————
fylgir med i pakkningunni

Fingurhald

Stimpilstong

Punnveggja oryggisnal
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1. Undirb1id inndzelingu.
betta lyf er med mjog haan styrk og krefst pess ad sérstokum skrefum sé fylgt vid blondun pess.

Alltaf skal halda & sprautunni pannig ad
sprautuhettan visi upp.

Til a0 tryggja fullnaegjandi blondun 4 ad
hrista sprautuna med:

. stuttum, MJOG HRODUM
hreyfingum upp og nidur (
. lausum tlnlid
Hristid sprautuna MJOG HRATT i ad
minnsta kosti 15 sekandur, hvilio stutt og

hristid si fur i 1 K ‘ )
risti0 sidan aftur i 15 sekundur UviLID
5 )

(E

f meira en 5 minatur lida fram a
inndaelingu a ad hrista sprautuna
aftur MJOG HRATT, pannig ad
AT, bannig > =
sprautuhettan visi upp, i a.m.k.
30 sekudndur til ad blanda lyfid

aftur.

- J

EKKi vel blandao

Skodid dreifuna og skimio

eftir kekl?i‘L“l 7 Vel blandao

—

A HATTID

o . ~* Lyfa fostu formi lodir vid
ez + Einsleit, pykk og mjolkurhvit veggi sprautunnar og efst {

S . bad er edlilegt ad sja loftbolur ~ henni
«  Ojofn blanda

e bunnur vokvi

Lyfid gzeti hlaupid i kekki. Ef pad gerist skal hrista sprautuna MJOG HRATT, pannig ad
sprautuhettan visi upp, i a0 minnsta kosti 15 sekindur, hvila stutt og hrista sidan aftur i 15 sektindur.

49




Opnid nalapoka

Fjarlaegio hlif nalarpokans.
Setjid pokann med nalinni i 4 hreinan f16t.

Fjarlaegio hettuna af framenda sprautunnar og festio nalina

1. Haldid sprautunni pannnig ad sprautuhettan visi upp.
Snuid og togid hettuna af.

3. Festid oryggisnalina a sprautuna med pvi ad snua
varlega til a0 fordast sprungur eda skemmdir 4 nalar-
tenginu. Avallt skal athuga hvort merki séu um
skemmdir eda leka fyrir gjof.

Notiod eingongu nalina sem fylgir i pakkningunni.

—

Dragid stimpilinn ut

Haldid sprautunni uppréttri.

Dragid stimpilinn varlega 1t til pess ad losa hugsanlega
kekki ur nalarendanum. Med pessu verdur audveldara
ad prysta stimplinum inn vid inndelinguna.

W

Fjarleegio loftbolur

Ytid varlega 4 stimpilinn par til dropi af vékva kemur Gr
nalaroddinum.
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2. Deelio 6llu innihaldi sprautunnar hzegt og stadfestio
Veljid og prifid stungustad a efri-ytri fjoroungi pjovodva.
Lyfio ma ekki gefa eftir 60rum leidum.

burrkid vantanlegan stungustad med sprittpurrku og leyfid
honum ad porna.

EKKi snerta, blasa 4 eda veifa neinu yfir stungustadnum eftir
prif.

pjovoovi *

—

Fjarlaegio nalarsliorio
Dragid nalarsliorid beint af nalinni.
EKKi snua slidrinu, par sem pad getur losad nalina af sprautunni.

D=lid haegt og stadfestio

Notid haegan, péttan stodugan prysting til ad yta stimplinum alla
leid inn. Petta atti a0 taka um pad bil 30-60 sekindur.

Haldiod 4fram ad yta a stimpilinn ef vart verdur vio
motstoou. betta er edlilegt.

Medan nalin er i védvanum, skal
stadfesta ad 6llu innihaldi
sprautunnar hafi verid daelt inn.

Fjarlaegio nalina ur vodvanum.
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3. A0 lokinni inndzelingu

Tryggio nalina

Notid pumalinn eda slétt yfirbord til ad koma nalinni & 6ruggan
hatt fyrir i 6ryggisbunadinum ad lokinni inndalingu.

Nalin er &4 6ruggum stad pegar smellur heyrist.

Fargio a réttan hatt og skodio stungustadinn

Fleygid nalinni 1 ilat sem atlad er fyrir beitta hluti.

Smaé bleding getur ordid eda vokvi lekid ur stungustadnum.
Haldio prystingi 4 stungustad med bomullarhnodra eda grisju
pangad til bleeding stodvast.

Ekki nudda stungustadinn.

Ef porf krefur er haegt ad setja plastur yfir stungustadinn.
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