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Byannlil (paliperidons)

Byannli parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Byannli un kapéc tas lieto?

Byannli ir antipsihotiskas zales, ko lieto Sizofrénijas balstterapijai pieaugusajiem, kuriem slimibas gaita
jau ir tikusi stabilizéta, veicot arstéSanu ar paliperidona injekcijam reizi ménesi vai reizi trijos ménesos.

Byannli satur aktivo vielu paliperidonu.

Sis zales ir lidzigas Xeplion un Trevicta, kas jau ir registrétas ES, bet ir pieejamas ar dazadiem
stiprumiem. Zinatniskie dati no Xeplion tika izmantoti Byannli sakotnéjas registracijas laika (“informéta
piekrisana”).

Ka lieto Byannli?

Byannli ir pieejamas ka ilgstoSas iedarbibas suspensija injekcijam pilnslircés (700 un 1000 mg).
“IlgstoSa iedarbiba” nozimé&, ka dazu nedélu laika péc aktivas vielas injicésanas ta Iénam sak
iedarboties.

Byannli tiek injicétas sézas muskuli (dibena) reizi seSos ménesos. Deva ir atkariga no ieprieksgjas
ménesa vai tris ménesu devas.

Papildu informaciju par Byannli lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Byannli darbojas?

Byannli aktiva viela paliperidons ir aktivs risperidona noardisanas produkts (metabolits). Risperidons ir
citas antipsihotiskas zales, ko lieto Sizofrénijas arstésana kops 20. gadsimta 90. gadiem. Galvas
smadzenés tas piesaistas vairakiem atskirigiem receptoriem uz nervu Sinu virsmas. Tas partrauc
signalu parvadi starp galvas smadzenu Stinam, ko nodrosina “neiromediatori”, t. i., kimiskas vielas, kas
nodrosina nervu Stinu savstarpgjo sazinu. Paliperidons galvenokart darbojas, blok&jot receptorus
tadiem neiromediatoriem ka dopamins un 5-hidroksitriptamins (saukts ari par serotoninu), kas ir
iesaistiti Sizofrénijas norisé. Blok&jot Sos receptorus, paliperidons palidz normalizét galvas smadzenu
darbibu un mazina slimibas simptomus.

' Iepriek$&jais nosaukums - Paliperidone Janssen-Cilag International.
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Paliperidons ir redistréts Eiropas Savieniba ar nosaukumu Invega kops 2007. gada ka iekskigi
lietojamas zales Sizofrénijas arstéSanai. Byannli sastava paliperidons ir piesaistits taukskabei, kas
nodrosSina ta Iénu izdaliSanos péc injicESanas. Tadéjadi injekcijai ir ilgstosa iedarbiba.

Kadi Byannli ieguvumi atklati petijumos?

Ta ka paliperidons jau ir registréts ES, uznémums izmantoja dazus datus no registrétam zalém Byannli
lietoSanas pamatosanai.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 702 Sizofrénijas pacienti, kuriem slimiba bija stabilizéta ar ikménesa vai
tris ménesu paliperidona injekcijam, Byannli (lietojot tas seSus ménesus) bija tikpat efektivas recidivu
novérsana ka citas paliperidona injekcijas ik péc trim ménesiem. éajé pétijuma 92,5 % pacientu, kuri
sanéma sesus ménesus ilgu arstésanu ar Byannli, 12 ménesu laika nebija recidivu. Salidzindjumam
recidivu taja pasa 12 ménesu perioda nebija 95,1 % pacientu, kuri sanéma tris ménesus ilgu arstésanu
ar paliperidona palmitatu.

Kads risks pastav, lietojot Byannli?

Visbiezak zinotas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir galvassapes,
augséjo elpcelu infekcija (rikles un deguna infekcijas), reakcijas injekcijas vieta, parkinsonisms
(neirologiski simptomi, tostarp trice un traucéta muskulu kontrole) un kermena masas pieaugums.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Byannli ir registréetas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Byannli, lietojot tas reizi seSos ménesos, ir tikpat efektivas ka paliperidona
injekcijas, ievadot tas reizi trijos ménesos, un netika zinots par nopietnam blakusparadibam. Garaks
devu ievadisanas intervals var sniegt ieguvumus ari individiem, kuriem ir ierobezota piekluve veselibas
aprupei.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Byannli, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Byannli lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Byannli lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Byannli lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Byannli
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Byannli
deriga visa ES.
Zalu nosaukums 22-11-2021 tika nomainits ar Byannli.

Sikaka informacija par Byannli ir atrodama adentdras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/byannli.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2021. gada novembri.

ByannliOF (paliperidons)
EMA/553437/2021 3. lpp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paliperidone-janssen-cilag-international
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