PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

BYANNLI 700 mg injekéna suspenzia s predizenym uvoltiovanim v naplnenej injekéne;j striekacke
BYANNLI 1 000 mg injek¢na suspenzia s predlzenym uvolnovanim v naplnenej injekénej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

700 mg injekénd suspenzia s predlZzenym uvolnovanim

Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 1 092 mg paliperidonu palmitatu v 3,5 ml, ¢o zodpoveda
700 mg paliperidonu.

1 000 mg injekénd suspenzia s predlzenym uvolfiovanim

Jedna naplnena injekcna striekacka obsahuje 1 560 mg paliperidénu palmitatu v 5 ml, ¢o zodpoveda
1 000 mg paliperidonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia s predizenym uvoltiovanim (injekcia).
Suspenzia je biela az takmer biela. Suspenzia je pH neutralna (priblizne 7,0).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

BYANNLI, injekcia podévana jedenkrat za 6 mesiacov, je indikovand na udrziavaciu lieCbu
schizofrénie u dospelych pacientov, ktori su klinicky stabilizovani na injekénych liekoch obsahujucich
paliperidon palmitat podavanych jedenkrat za mesiac alebo jedenkrat za 3 mesiace (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pacienti, ktori st adekvatne lieCeni 1-mesa¢nym injekénym paliperidonom palmitatom v davke

100 mg alebo 150 mg (prednostne pocas Styroch mesiacov alebo dlhsie) alebo 3-mesaénym injekénym
paliperidonom palmitatom v davke 350 mg alebo 525 mg (najmenej pocas jedného injekéného cyklu)
a nevyzaduju si ipravu davky, mézu prejst’ na 6-mesacny injekény paliperidon palmitat.

BYANNLI pre pacientov adekvatne lieCenych 1-mesacnym injek¢nym paliperidonom palmitatom
BYANNLI sa mé zacat’ podavat’ namiesto nasledujucej planovanej davky 1-mesacného injekéného
paliperidonu palmitatu (+ 7 dni). Na stanovenie konzistentnej udrziavacej davky sa odporuca, aby
posledné dve davky 1-mesa¢ného injekéného paliperidonu palmitatu mali rovnaku silu davky pred
zacatim lieCby BY ANNLI. Ddvka BYANNLI ma byt zaloZena na predchadzajicej davke
1-mesa¢ného injek¢ného paliperidonu palmitatu podl'a nasledujucej tabulky:

Prechod na BYANNLI u pacientov adekviatne lieCenych 1-mesaénym injekénym
paliperidonom palmititom

Ak je posledna davka 1-mesacného injekéného Zacnite podavat BY ANNLI v nasledujicej
paliperidénu palmitatu davke”
100 mg 700 mg
150 mg 1 000 mg




Neexistuju ziadne ekvivalentné davky BY ANNLI pre davky 25 mg, 50 mg alebo 75 mg 1-mesacného injekéného
paliperidonu palmitatu; tieto davky sa neskiimali.

BYANNLI pre pacientov adekvatne liecenych 3-mesacnym injek¢nym paliperidonom palmitatom
BYANNLI sa ma zacat’ podavat’ namiesto nasledujiicej planovanej davky 3-mesac¢ného injekéného
paliperidonu palmitatu (+ 14 dni). Davka BY ANNLI ma byt zaloZena na predchadzajticej davke
3-mesacného injekEného paliperidonu palmitatu podl'a nasledujucej tabulky:

Prechod na BYANNLI u pacientov adekvatne lieCenych 3-mesa¢nym injekénym
paliperidonom palmititom

Ak je poslednd davka 3-mesacného injekéného Zacnite podavat BY ANNLI v nasledujtcej
paliperidénu palmitatu davke”
350 mg 700 mg
525 mg 1 000 mg

Neexistuju ziadne ekvivalentné davky BY ANNLI pre davky 175 mg alebo 263 mg 3-mesacného injekéného
paliperidénu palmitatu; tieto davky sa neskumali.

Po tivodnej davke BY ANNLI sa ma BY ANNLI podavat’ jedenkrat za 6 mesiacov. Ak je to potrebné,
pacienti mézu dostat’ injekciu uz 2 tyzdne pred presnym uplynutim 6 mesiacov alebo az 3 tyzdne po
flom (pozri aj Cast’ Vynechanie davky).

V pripade potreby sa davka BY ANNLI méze upravit’ kazdych 6 mesiacov medzi davkami 700 mg
a 1 000 mg na zaklade znaSanlivosti individualneho pacienta a/alebo ucinnosti. Vzhl'adom na

dlhodoby uc¢inok BY ANNLI nemusi byt odpoved’ pacienta na upravenu davku niekol’ko mesiacov
zrejma (pozri Cast’ 5.2). Ak zostane pacient symptomaticky, ma byt lieCeny podl'a klinickej praxe.

Prechod z inych antipsychotickych liekov

Pacienti nemaju prejst’ priamo z inych antipsychotik, pretoze BY ANNLI sa ma zacat’ podavat’ az po
stabilizovani pacienta injekénym paliperidonom palmitatom poddvanym jedenkrat za 3 mesiace alebo
jedenkrat za mesiac.

Prechod z BYANNLI na iné antipsychotické lieky )
Ak sa BY ANNLI ukon¢i, musi sa brat’ do tvahy skuto¢nost’, Ze je to liek s predlzenym uvolfiovanim.

Prechod z BYANNLI na 1-mesacny injekcny paliperidon palmitat

Pri prechode z BYANNLI na 1-mesacny injek¢ny paliperidon palmitat sa ma 1-mesacna injekcia
podat’ v ¢ase nasledujticej planovanej davky BY ANNLI, ako je uvedené v nasledujucej tabulke.
Pociato¢né davkovanie, ako je opisané v informéaciach o predpisovani pre 1-mesacny injekény
paliperidon palmitat, sa nevyzaduje. Jednomesacny injekEny paliperidon palmitat sa méa potom
podavat’ v mesacnych intervaloch, ako je to opisané v informaciach o predpisovani tohto lieku.

Davky 1-mesac¢ného injek¢ného paliperidénu palmitatu pre pacientov, ktori prechadzaju

z BYANNLI
Ak je poslednd ddvka BY ANNLI Zacnite s 1-mesanym injekénym paliperidonom
palmitatom o 6 mesiacov s nasledujicou davkou
700 mg 100 mg
1 000 mg 150 mg

Prechod z BYANNLI na 3-mesacny injekcny paliperidon palmitat

Pri prechode z BYANNLI na 3-mesacny injekény paliperidon palmitat sa ma 3-mesacné injekcia
podat’ v ¢ase nasledujticej planovanej davky BY ANNLI, ako je uvedené v nasledujucej tabulke.
Pociato¢ny davkovaci rezim opisany v informaciach o predpisovani pre 3-mesa¢ny injekcny
paliperidon palmitat sa nevyzaduje. Trojmesacny injekény paliperidon palmitat sa ma potom podavat’
v 3-mesacnych intervaloch, ako je to opisané v informaciach o predpisovani tohto lieku.



Davky 3-mesaéného injekéného paliperidonu palmitatu pre pacientov, ktori prechadzaju
z BYANNLI
Ak je posledna davka BY ANNLI Zacnite s 3-mesacnym injekénym
paliperidénom palmitatom o 6 mesiacov
s nasledujucou davkou
700 mg 350 mg
1 000 mg 525 mg

Prechod z BYANNLI na perordlne tablety paliperidénu s predizenym uvoliiovanim uzivané raz denne
Pri prechode pacientov z BY ANNLI na tablety paliperidonu s predizenym uvolfiovanim sa ma denné
davkovanie tabliet s predizenym uvoltiovanim paliperidonu zadat’ 6 mesiacov po poslednej davke
BYANNLI a v lie¢be tabletami paliperidonu s predizenym uvolfiovanim sa ma pokracovat tak, ako je
uvedené v nasledujticej tabulke. Pacienti, ktori boli predtym stabilizovani na odliSnych davkach
BYANNLI, mézu dosiahnut’ podobnii expoziciu paliperidonu pri uZivani tabliet s predizenym
uvolnovanim podl'a nasledujicich konverznych rezimov:

Diavky tabliet paliperidénu s prediZenym uvoPliiovanim pre pacientov, ktori prechidzaju z
BYANNLI*

Pocet mesiacov od poslednej davky BY ANNLI
Ak je poslednd davka 6 mesiacov az Viac ako 9 mesiacov | Viac ako 12 mesiacov
BYANNLI 9 mesiacov az 12 mesiacov
Denna davka paliperidonu tabliet s predizenym uvoltiovanim
700 mg 3 mg 6 mg 9 mg
1 000 mg 6 mg 9 mg 12 mg

Vsetky davky tabliet paliperidénu s predizenym uvolfiovanim uZivané jedenkrat denne sa maju individualne
prisposobit’ konkrétnemu pacientovi, pricom sa maju vziat’ do tvahy premenné faktory, ako su dovody na prechod,
odpoved’ na predchadzajticu liecbu paliperidonom, zavaznost’ psychotickych priznakov a/alebo sklon k vedlajsim
ucinkom.

Vynechanie davky

Casovy interval na podanie davky

BYANNLI sa ma podavat’ jedenkrat za 6 mesiacov. Aby sa zamedzilo vynechaniu davky BY ANNLI,
pacientovi mdZze byt injekcia podand uz 2 tyzdne pred presnym uplynutim 6 mesiacov alebo az 3
tyZdne po nom.

Vynechanie diavok

Ak bola planovana davka vynechana a ¢as od Postup
poslednej injekcie je

Injekcia BYANNLI sa ma podat’ ¢o najskor

maximalne 6 mesiacov a 3 tyzdne a potom sa ma pokracovat’ v schéme podavania
injekcii kazdych 6 mesiacov.
> 6 mesiacov a 3 tyzdne az < 8 mesiacov Injekcia BY ANNLI sa nema podavat’. Pouzite

odporacany rezim opétovnej inicializacie lieCby
s 1-mesacnym injekénym paliperidonom
palmitatom, ako je uvedené v nasledujicej
tabul’ke.

> 8 mesiacov az < 11 mesiacov Injekcia BY ANNLI sa nemé podavat’. Pouzite
odportcany rezim opétovnej inicializacie lieCby
s 1-mesacnym injekénym paliperidonom
palmitatom, ako je uvedené v nasledujicej
tabul’ke.




> 11 mesiacov Injekcia BY ANNLI sa nema podavat’. Znovu
zacnite lieCbu 1-mesacnym injekénym
paliperidénom palmitatom, ako je uvedené

v informacii o predpisovani toho lieku.
BYANNLI sa mdZze zacat’ znova podavat’ po
tom, ¢o bol pacient primerane prelieceny 1-
mesacnym injekénym paliperidonom
palmitatom, najlepSie po dobu Styroch mesiacov
alebo dlhsie.

Odporuicany rezim opitovnej inicializacie lieCcby po vynechani BYANNLI > 6 mesiacov a 3
tyZdne aZ < 8 mesiacov

Podavajte 1-mesacny injekény | Potom podavajte BY ANNLI
Ak bola posledna davka paliperidon palmitat (do (do sedacieho svalu)
BYANNLI deltového svalu?)
1. den 1 mesiac po 1. dni
700 mg 100 mg 700 mg
1 000 mg 150 mg 1 000 mg

Odporuacany reZim opétovnej inicializicie liecby po vynechani BYANNLI > 8 mesiacov az < 11

mesiacov
Ak bola posledna Podavajte 1-mesacény injek¢ny paliperidon Potom podavajte
davka BYANNLI palmitat (do deltového svalu?) BYANNLI (do
sedacieho svalu)
1. den 8. den 1 mesiac po 8. dni
700 mg 100 mg 100 mg 700 mg
1 000 mg 100 mg 100 mg 1 000 mg

& Pozri Informdcie uréené pre zdravotnickych pracovnikov pre 1-mesaény injekény paliperidon palmitat kvoli vyberu

injekénej ihly do deltového svalu podla telesnej hmotnosti.

Specialne skupiny pacientov

Starsi pacienti
Ucinnost’ a bezpe€nost’ u starSich pacientov > 65 rokov nebola stanovena.

Vseobecne je odporacané davkovanie BY ANNLI u starSich pacientov s normalnou funkciou obli¢iek
rovnaké ako u mladsich dospelych pacientov s normalnou funkciou obli¢iek. Ked'ze starsi pacienti
modzu mat’ znizenu funkciu obliciek, odporacané davkovanie pre pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek najdete nizsie v Casti Porucha funkcie obliciek.

Porucha funkcie obliciek

Aj ked sa lieck BYANNLI systematicky neskiimal u pacientov s poruchou funkcie obliciek,
plazmatické koncentracie peroralne podavaného paliperidonu st u tychto pacientov zvySené (pozri
Casti4.4a5.2).

Pacienti s miernou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu > 50 az < 80 ml/min), ktori st
stabilizovani bud’ 100 mg 1-mesa¢nym injek¢nym paliperidonom palmitatom, alebo 350 mg
3-mesacnym injekénym paliperidonom palmitdtom, mozu prejst’ na BY ANNLI iba v davke 700 mg.
Davka 1 000 mg BY ANNLI sa neodportca u pacientov s miernou poruchou funkcie obliciek.

BYANNLI sa neodporuca u pacientov so stredne tazkou alebo tazkou poruchou funkcie oblic¢iek
(klirens kreatininu < 50 ml/min).



Porucha funkcie pecene

BYANNLI sa nesktimal u pacientov s poruchou funkcie pecene. Na zaklade skusenosti s peroralnym
paliperidonom nie je u pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene potrebna
uprava davky. Ked'ze paliperidon sa neskiimal u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene, u
tychto pacientov sa odporuca opatrnost’ (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost BY ANNLI u deti a dospievajucich vo veku < 18 rokov neboli stanovené. K

dispozicii nie s Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

BYANNLI je urceny iba na glutealne intramuskularne pouzitie. Nesmie sa podavat’ Ziadnou inou
cestou. Kazdu injekciu musi podat’ iba zdravotnicky pracovnik, ktory poda celi davku v jednej
injekcii. Injekcia sa méa podavat’ pomaly, hlboko do vonkajSieho horného kvadrantu glutedlneho svalu.
V pripade neprijemnych pocitov v mieste podania injekcie sa ma pri podani injekcii v buducnosti
zvazit striedanie medzi glutealnymi svalmi (pozri Cast’ 4.8).

Na podavanie BY ANNLI sa mé pouzit’ tenkostenna 1%2-palcova ihla velkosti 20 G (0,9 mm x

38 mm), bez ohl'adu na telesni hmotnost’. BY ANNLI sa musi podavat’ len pomocou tenkostennej ihly,
ktora sa dodava v baleni BY ANNLI. Thly z balenia 3-mesa¢ného alebo 1-mesacného injekéného
paliperidonu palmitatu alebo iné komercne dostupné ihly sa nesmu pouzivat’ na poddvanie BY ANNLI
(pozri Informdacie urcené pre zdravotnickych pracovnikov).

Pred podanim sa ma obsah naplnenej injekcnej striekacky vizudlne skontrolovat’, ¢i neobsahuje cudzie
latky a ¢i nezmenil farbu. Tento vysoko koncentrovany vyrobok si vyzaduje Specifické kroky, aby sa
uplne resuspendoval.

Je dolezité, aby sa injekéna striekacka pretrepavala s uzaverom $picky injekcnej striekacky
smerom nahor vePmi rychlym pohybom smerom nahor a nadol s uvol'nenym zapiastim po dobu
najmenej 15 sekiind. Na chvil’'u urobte prestavku a potom znova pretrepavajte rovnakym
sposobom, vePmi rychlym pohybom smerom nahor a nadol s uvol'nenym zapéstim po dobu d’alSich
15 sekund, aby sa liek resuspendoval. Potom ihned’ injekciu BYANNLI podajte. Ak pred podanim
injekcie uplynie viac ako pat’ minit, injekénu strickacku znovu pretrepte, ako je uvedené vyssie, aby
sa liek resuspendoval (pozri Informacie urcené pre zdravotnickych pracovnikov).

Neuplné podanie

BYANNLI je vysoko koncentrovany produkt, ktory vyzaduje Specifické kroky na zabezpecenie uplne;j
resuspenzacie a zabranenie upchatiu ihly pocas podavania injekcie. Spravne pretrepavanie moze znizit
pravdepodobnost’ netiplného podania injekcie. Preprava a skladovanie Skatule v horizontalnej polohe
zlepsSuje schopnost’ resuspendovat’ tento vysoko koncentrovany produkt. Postupujte podl’a podrobnosti
v Informacidach urcenych pre zdravotnickych pracovnikov, aby ste sa vyhli netiplnému podaniu
injekcie.

V pripade netiplne injekéne podanej davky sa vSak davka, ktord zostala v injek¢nej striekacke, nema
znovu podavat’ a nema sa podat’ ani d’alSia davka, pretoze je tazké odhadnut’ podiel skutocne podane;
davky. Pacient ma byt starostlivo sledovany a ma sa mu poskytovat’ vhodna klinicka starostlivost’ az
do nasledujucej planovanej 6-mesacénej injekcie BY ANNLI.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo, na risperidon alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

PouzZitie u pacientov akitne agitovanych alebo vo vaznom psychotickom stave

BYANNLI sa nema pouzivat’ na zvladanie akttnych stavov agitovanosti ani vaznych psychotickych
stavov, ked’ sa vyzaduje okamzita kontrola priznakov.

QT interval
Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani paliperidonu pacientom so znamym kardiovaskularnym
ochorenim alebo s rodinnou anamnézou predlzenia QT intervalu a pri su¢asnom uZzivani s inymi

liekmi, o ktorych sa predpoklada, ze predlzuju QT interval.

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

Pri liecbe paliperidonom sa zaznamenal NMS charakterizovany hypertermiou, svalovou rigiditou,
autondémnou nestabilitou, zmenenym vedomim a zvySenymi hladinami kreatinfosfokinazy v sére.
Dalsie klinické prejavy mozu zahfiiat myoglobinuriu (rabdomyolyzu) a akutne zlyhanie obli¢iek. Ak
sa u pacienta objavia prejavy alebo priznaky sved¢iace o NMS, liecba paliperidonom sa ma ukoncit’.
Je potrebné vziat’ do tivahy dlhodoby G¢inok BY ANNLI.

Tardivna dyskinéza/extrapyramidové priznaky

Liecba antagonistami dopaminovych receptorov sa spaja so vznikom tardivnej dyskinézy, ktora je
charakterizovana rytmickymi, mimovolnymi pohybmi, najmai jazyka a/alebo tvare. Ak sa objavia
prejavy a priznaky tardivnej dyskinézy, je potrebné zvazit’ vysadenie vSetkych antipsychotik, vratane
paliperidonu. Je potrebné vziat’ do ivahy dlhodoby ti¢inok BY ANNLI.

U pacientov dostavajucich subezne psychostimulancia (napr. metylfenidat) a paliperidon sa vyzaduje
opatrnost’, pretoZe sa pri uprave jedného alebo oboch lickov mézu objavit’ extrapyramidové priznaky.

Odporuca sa postupné ukoncenie liecby stimulantom (pozri Cast’ 4.5).

Leukopénia, neutropénia a agranulocytoza

Pri liecbe paliperidonom boli hlasené pripady leukopénie, neutropénie a agranulocytdzy. Pacienti

s klinicky vyznamnym nizkym poctom bielych krviniek v anamnéze alebo s lickom indukovanou
leukopéniou/neutropéniou sa maji pocas prvych niekol’ko mesiacov liecby sledovat’ a pri prvom
prejave klinicky vyznamného poklesu poctu bielych krviniek sa ma zvazit’ prerusenie liecby
BYANNLI, ak nie su pritomné iné kauzalne faktory. U pacientov s klinicky vyznamnou neutropéniou
treba starostlivo sledovat’ horucku a iné priznaky alebo prejavy infekcie a ihned’ ich liecit, ak sa takéto
priznaky alebo prejavy objavia. U pacientov so zdvaznou neutropéniou (absolitny pocet neutrofilov
<1 % 10%1) sa ma lietcba BY ANNLI prerusit’ a sledovat’ pocet bielych krviniek az do zotavenia. Je
potrebné vziat’ do tvahy dlhodoby i€¢inok BY ANNLI.

Reakcie z precitlivenosti

Reakcie z precitlivenosti sa m6zu vyskytnut aj u pacientov, ktori predtym tolerovali peroralny
risperidon alebo peroralny paliperidon (pozri Cast’ 4.8).

Hyperglykémia a diabetes mellitus

Pri paliperidone bola hlasena hyperglykémia, diabetes mellitus a exacerbacia existujiiceho diabetu,
vratane diabetickej komy a ketoacidozy. Odporaca sa vhodné klinické sledovanie v stilade

s odporu¢enymi postupmi pre antipsychotické lieky. U pacientov lie¢enych BY ANNLI sa maj
sledovat’ priznaky hyperglykémie (ako je polydipsia, polytria, polyfagia a slabost’) a u pacientov

s diabetom mellitus treba pravidelne sledovat’ zhorSenie kontroly glukozy.



Zmena telesne] hmotnosti

Pri pouzivani BY ANNLI bola hlasend vyznamna zmena telesnej hmotnosti. Hmotnost’ sa ma
pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.8).

Pouzitie u pacientov s prolaktin-dependentnymi nadormi

Studie s tkanivovymi kultirami nazna¢uju, Ze rast buniek v nddoroch prsnika u l'udi moze byt
stimulovany prolaktinom. Hoci sa v klinickych a epidemiologickych §tadiach zatial’ nepreukazalo
jasné spojenie s podavanim antipsychotik, u pacientov s relevantnou lekarskou anamnézou sa
odporaca opatrnost’. Paliperidon sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s uz existujacim nadorom, ktory
moze byt zavisly od prolaktinu.

Ortostatickd hypotenzia

Vzhl'adom na alfa-adrenergntl bloka¢nu aktivitu moZze paliperidon u niektorych pacientov vyvolat
ortostaticku hypotenziu. BY ANNLI sa ma pouZzivat’ opatrne u pacientov so znamym
kardiovaskularnym ochorenim (napr. zlyhanie srdca, infarkt myokardu alebo ischémia, poruchy
prevodu vzruchu), cerebrovaskularnym ochorenim alebo ochoreniami, ktoré predisponujt pacienta
k hypotenzii (napr. dehydratacia a hypovolémia).

Kice

BYANNLI sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s anamnézou ki¢ov alebo inych ochoreni, ktoré mézu
znizovat’ prah pre vznik krcov.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek su plazmatické koncentracie paliperidonu zvySené. Pacienti
s miernou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu > 50 ml/min az < 80 ml/min), ktori st
stabilizovani bud’ 1-mesa¢nym injekénym paliperidonom palmitatom, alebo 3-mesa¢nym injekénym
paliperidonom palmitatom, sa mézu previest na BY ANNLI (pozri Cast’ 4.2). Davka 1 000 mg
BYANNLI sa neodporuca u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek. BY ANNLI sa
neodporuca u pacientov so stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu
<50 ml/min) (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Porucha funkcie peéene

O pacientoch s tazkou poruchou funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha) nie st k dispozicii
ziadne Udaje. Ak sa u tychto pacientov pouziva paliperidon, odporica sa opatrnost’.

Stars$i pacienti s demenciou

BYANNLI sa neskiimal u starSich pacientov s demenciou. BY ANNLI sa neodporaca na lieCbu
star§ich pacientov s demenciou z dévodu zvysené¢ho rizika celkovej umrtnosti a cerebrovaskularnych
neziaducich reakecii.

Skusenosti s risperidonom uvedené nizsie sa povazuju za platné aj pre paliperidon.

Celkova umrtnost

V metaanalyze 17 kontrolovanych klinickych skusani mali starsi pacienti s demenciou lieeni inymi
atypickymi antipsychotikami vratane risperidonu, aripiprazolu, olanzapinu a kvetiapinu zvysené riziko
umrtia v porovnani s placebom. U pacientov liecenych risperidonom bola umrtnost’ 4 % v porovnani

s 3,1 % u pacientov uzivajucich placebo.



Cerebrovaskuldrne nezZiaduce reakcie

V randomizovanych, placebom kontrolovanych klinickych skuSaniach sledujucich pacientov

s demenciou, ktori boli lieceni niektorymi atypickymi antipsychotikami, vratane risperidonu,
aripiprazolu a olanzapinu, sa pozorovalo priblizne 3-nasobne vysSie riziko cerebrovaskularnych
neziaducich reakcii. Pri¢ina tohto zvySeného rizika nie je znama.

Parkinsonova choroba a demencia s pritomnost’ou Lewyho teliesok (DLB)

Pri predpisovani BY ANNLI pacientom s Parkinsonovou chorobou alebo DLB maju lekéri zvazit
pomer prinosu a rizika lie¢by, pretoze u oboch skupin méze byt zvysené riziko NMS, ako aj zvySena
citlivost’ na antipsychotika. Prejavy tejto zvysenej citlivosti mézu okrem extrapyramidovych
priznakov zahfnat’ zmétenost’, otupenost’ a posturalnu nestabilitu s Castymi padmi.

Priapizmus
Zaznamenalo sa, Ze antipsychotika (vratane paliperidonu) s alfa-adrenergnymi blokujiicimi u¢inkami
vyvolavaju priapizmus. Pacientov treba poucit’, aby vyhl'adali urgentnu lekarsku pomoc v pripade, ze

priapizmus neodznie v priebehu 4 hodin.

Regulacia telesnej teploty

Antipsychotikdm sa pripisuje uloha pri poruche schopnosti organizmu znizit’ teplotu telesného jadra.
Pri predpisovani BY ANNLI pacientom, ktori sa dostavaju do situdcii vedacich k zvySeniu teploty
telesného jadra, napr. namahavé cvicenie, expozicia extrémnemu teplu, subezné uzivanie liekov

s anticholinergickym tc¢inkom, alebo pacientom, ktorym hrozi dehydratécia, sa odporii¢a nalezita
starostlivost’.

Vendzny tromboembolizmus (VTE)

Pri uzivani antipsychotik sa vyskytli pripady VTE. Ked’Ze sa u pacientov lie¢enych antipsychotikami
Casto vyskytuju ziskané rizikové faktory pre vznik VTE, pred liecbou BY ANNLI a pocas nej sa maju
identifikovat’ vSetky mozné rizikové faktory VTE a treba prijat’ preventivne opatrenia.

Antiemeticky uéinok

V predklinickych stadidch s paliperidonom sa pozoroval antiemeticky uc¢inok. V pripade, Ze sa tento
ucinok vyskytne u l'udi, méze zakryvat’ prejavy a priznaky predavkovania niektorymi liekmi alebo
ochoreni, ako je obstrukcia ¢reva, Reyov syndrom a nador mozgu.

Podavanie

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k nezelanému podaniu BY ANNLI do krvnej cievy.

Peroperaény syndrém vlajicej duhovky (IFIS)

U pacientov lieCenych liekmi s alfala-adrenergnym antagonistickym t¢inkom, ako je BYANNLI, sa
pocas operacie katarakty pozoroval IFIS (pozri Cast’ 4.8).

IFIS moze zvySovat riziko ocnych komplikacii po€as operacie a po nej. Pred operaciou treba ocného
chirurga informovat’ o uzivani liekov s alfala-adrenergnym antagonistickym ucinkom v sucasnosti
alebo v minulosti. Potencidlny prinos ukoncenia liecby blokujucej alfal pred operaciou katarakty sa
nestanovil a musi sa porovnat’ s rizikom ukonc¢enia antipsychotickej liecby.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.



4.5 Liekové a iné interakcie

Odporuca sa zvySena opatrnost’ pri predpisovani BY ANNLI v kombinacii s liekmi, o ktorych je
zname, ze predlzuju QT interval, napr. antiarytmika triedy IA (napr. chinidin, disopyramid)

a antiarytmika triedy III (napr. amiodardn, sotalol), niektoré antihistaminikd, niektoré antibiotika
(napr. fluorochinolony), niektoré iné antipsychotika a niektoré antimalarika (napr. meflochin). Tento
zoznam je informativny a nie je Gplny.

Potencial BYANNLI ovplyviiovat’ iné lieky

Nepredpoklada sa, Ze by mal paliperidon klinicky vyznamné farmakokinetické interakcie s liekmi,
ktoré st metabolizované izoenzymami cytochromu P450.

Vzhl'adom na priméarne G¢inky paliperidonu na centralny nervovy systém (CNS) (pozri Cast’ 4.8) sa ma
BYANNLI pouZivat’ opatrne v kombindcii s inymi liekmi s centralnym ucinkom, napr. anxiolytikami,
s va¢sinou antipsychotik, hypnotikami, opiatmi atd’. alebo s alkoholom.

Paliperidon moZe antagonizovat’ uc¢inok levodopy a inych dopaminovych agonistov. Ak sa tato
kombinacia povaZuje za nevyhnutni, najma u pacientov s Parkinsonovou chorobou v terminalnom

cvwe

Vzhl'adom na mozZnost’ vyvolania ortostatickej hypotenzie (pozri ¢ast’ 4.4) mdze pri podavani
BYANNLI s inymi liekmi, ktoré maju tento potencial, napr. iné antipsychotika, tricyklika, vzniknat’
aditivny uc¢inok.

Opatrnost’ sa odporuca, ak sa paliperidon uziva v kombinacii s inymi liekmi, ktoré m6zu znizovat’
prah pre vznik kicov (t. j. fenotiaziny alebo butyrofenony, tricyklika alebo SSRI, tramadol, meflochin
atd’.).

Stbezné podavanie peroralnych tabliet paliperidonu s prediZzenym uvolfiovanim pri rovnovaznom
stave (12 mg jedenkrat denne) s tabletami divalproexu sodného s predlZzenym uvolfiovanim (500 mg

az 2 000 mg jedenkrat denne) neovplyvnilo farmakokinetiku valproatu v rovnovaznom stave.

Neuskutoc¢nili sa ziadne $tiidie zamerané na interakciu medzi BY ANNLI a litiom, farmakokineticka
interakcia je vSak nepravdepodobna.

Potencial inych liekov ovplyviiovat BYANNLI

V stadiach in vitro sa zistilo, ze izoenzymy CYP2D6 a CYP3 A4 m6zu mat’ minimalny vyznam

v metabolizme paliperidonu, avSak v studiach in vitro a in vivo sa nezistilo, Ze by tieto izoenzymy mali
vyznamnu tlohu v metabolizme paliperidonu Pri sibeznom podavani peroralneho paliperidonu

s paroxetinom, ktory je silnym inhibitorom izoenzymu CYP2D6, sa nepozorovali ziadne klinicky
vyznamné ucinky na farmakokinetiku paliperidonu.

Subezné podavanie peroralneho paliperidénu s predizenym uvoliovanim jedenkrat denne

s karbamazepinom 200 mg dvakrat denne sposobilo pokles Cmax @ AUC paliperidonu v priemernom
rovnovaznom stave priblizne o 37 %. Tento pokles je v zna¢nej miere sposobeny 35 % zvySenim
renalneho klirensu paliperidonu pravdepodobne v dosledku indukcie renalneho P-gp karbamazepinom.
Maly pokles mnozstva lieciva vyli¢eného v nezmenenej forme mo¢om naznacuje, zZe pocas sibezného
podavania spolu s karbamazepinom bol pritomny maly vplyv na metabolizmus CYP alebo na
biologickt dostupnost’ paliperidonu. VAcsi pokles plazmatickej koncentracie paliperidonu sa moze
vyskytnut’ po vyssich davkach karbamazepinu. Na zaciatku liecby karbamazepinom sa ma davka
BYANNLI prehodnotit’ a v pripade potreby zvysit. Naopak, pri ukonceni lieCby karbamazepinom sa
ma davka BY ANNLI prehodnotit’ a v pripade potreby znizit'. Je potrebné vziat’ do uvahy dlhodoby
uc¢inok BYANNLI
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Subezné podavanie peroralnej tablety paliperidonu s predizenym uvolfiovanim 12 mg v jednej davke
a tabliet divalproexu sodného s predizenym uvoltiovanim (dve tablety 500 mg jedenkrat denne) malo
za nasledok priblizne 50 % zvysenie Cmax @ AUC paliperidonu, pravdepodobne nasledkom zvysenej
peroralnej absorpcie. Ked’ze sa nepozoroval Ziadny G¢inok na systémovy klirens, medzi tabletami
divalproexu sodného s predizenym uvoliovanim a glutealnou intramuskularnou injekciou BY ANNLI
by sa nemala oc¢akavat’ klinicky vyznamnad interakcia. Této interakcia sa pri BY ANNLI nesktimala.

Subezné pouzivanie BYANNLI s risperidonom alebo peroralnym paliperidbnom

Vzhl'adom na to, Ze paliperidon je hlavnym aktivnym metabolitom risperidonu, vyzaduje sa opatrnost’,
ked’ sa BYANNLI podava subezne s risperidonom alebo s peroralnym paliperidonom pocas dlhSicho
obdobia. Udaje o bezpeénosti tykajiice sa siibezného podavania BY ANNLI s inymi antipsychotikami
st obmedzené.

Subezné pouzivanie BYANNLI so psychostimulanciami

Kombinované pouzitie psychostimulancii (napr. metylfenidatu) s paliperidbnom moze viest’
k extrapyramidovym priznakom po zmene jedného alebo oboch liecebnych postupov (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Ocakava sa, ze plazmaticka expozicia paliperidonu po podani jednej davky BY ANNLI zostane az do 4
rokov (pozri Cast’ 5.2). Ma sa to vziat’ do uvahy u zien v plodnom veku, ktoré zvazuju pripadné buduce
tehotenstvo alebo dojcenie. BY ANNLI sa ma pouzit' u Zien, ktoré planuji otehotniet’, iba ak je to
vyslovene nevyhnutné.

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti paliperidonu pocas gravidity. V Stidiach na zvieratach
nemal intramuskularne podany paliperidon palmitat ani perordlne podany paliperidon ziadne
teratogénne ucinky, avSak pozorovali sa iné formy reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).

U novorodencov, ktori boli vystaveni pocas treticho trimestra gravidity paliperidonu, existuje riziko
vzniku neziaducich reakcii zahimajucich extrapyramidové priznaky a/alebo priznaky z vysadenia lieku,
ktoré sa mozu liSit’ v zavaznosti a trvani po pdrode. Boli hldsené agitacia, hypertonia, hypotonia,
tremor, somnolencia, respira¢na tiesen alebo tazkosti pri kimeni. Preto maji byt novorodenci
starostlivo sledovani.

Paliperidon bol detegovany v plazme az do 18 mesiacov po podani jednej davky 3-mesa¢ného
injekéného paliperidonu palmitatu. Ocakava sa, Ze plazmaticka expozicia paliperidonu po podani
jednej davky BYANNLI zostane az do 4 rokov (pozri €ast’ 5.2). Maternalna expozicia BY ANNLI pred
graviditou a pocas nej moze viest’ k neziaducim reakcidm u novonaroden¢ho dietata. BY ANNLI sa
nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je vyslovene nevyhnutné.

Dojcenie

Paliperidon sa vylucuje do materského mlieka v mnozstve, ktoré by pravdepodobne ovplyvnilo
dojcené diet’a, ak by jeho matka dostavala terapeutické davky tohto lieku. Vzhl'adom na to, Ze sa
ocakava, ze jednorazova davka BY ANNLI zostane v plazme az do 4 rokov (pozri Cast’ 5.2), mozu byt
dojcené deti vystavené riziku aj v pripade, ak bol BY ANNLI podany dlho pred doj¢enim. Pacientky,
ktoré su v stcasnosti liecené BY ANNLI alebo boli lie¢ené pocas poslednych 4 rokov, nemajt dojcit’.

Fertilita

V predklinickych stadidch sa nepozorovali Ziadne relevantné ucinky.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Paliperidon ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje kvoli
potencialnemu vplyvu na nervovy systém a zrak, ako napr. sedacia, somnolencia, synkopa, rozmazané
videnie (pozri Cast’ 4.8). Z tohto dovodu je potrebné pacientov poucit, aby neviedli vozidla ani
neobsluhovali stroje, kym nebude zname, ako reaguju na BY ANNLI.

4.8

Neziaduce uéinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie pozorované neziaduce reakcie na liek hldsené u> 5 % pacientov v randomizovanom
dvojito zaslepenom, aktivne kontrolovanom klinickom skuasani s BY ANNLI boli infekcia hornych
dychacich ciest, zvySenie telesnej hmotnosti, bolest’ hlavy a parkinsonizmus.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujuce;j Casti st uvedené vsetky neziaduce reakcie na liek hlasené u paliperidonu podla
kategorie frekvencie odhadnutej z klinickych skuSani s paliperidonom palmitatom. Boli pouzité
nasledovné pojmy a frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté

(> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce reakcie zoradené v poradi

klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych
systémov

NezZiaduce reakcie

Frekvencia

VelPmi Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname?
casté
Infekcie a nakazy infekcia hornych pneumonia, infekcia oka,
dychacich ciest, infekcia | bronchitida, infekcia | akarodermatitida
mocovych ciest, chripka | dychacich ciest,
sinusitida, cystitida,
infekcia ucha,
tonzilitida,
onychomykoza,
celulitida,
subkutanny absces
Poruchy krvi znizeny pocet neutropénia, agranulocytoza
a lymfatického leukocytov, anémia | trombocytopénia,
systému Zvyseny pocet
eozinofilov
Poruchy imunitného hypersenzitivita anafylakticka
systému reakcia
Poruchy hyperprolaktinémia® neprimerané
endokrinného vylucovanie
systému antidiuretického
hormonu,
pritomnost’
glukézy v moci
Poruchy hyperglykémia, zvysena |diabetes mellitusd, diabeticka intoxikacia vodou
metabolizmu telesna hmotnost’, hyperinzulinémia, ketoaciddza,
a vyZivy znizena telesna zvySena chut’ do hypoglykémia,
hmotnost, znizena chut’ |jedla, anorexia, polydipsia
do jedla zvySena hladina
triglyceridov v krvi,
zvySena hladina
cholesterolu v krvi
Psychické poruchy |insomnia® |agitécia, depresia, porucha spanku, katatonia, stav porucha prijmu

uzkost’ mania, pokles libida, | zmétenosti, potravy stvisiaca
nervozita, no¢né somnambulizmus, |so spankom
mory citova otupenost,
anorgazmia
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Poruchy nervového parkinsonizmus®, tardivna dyskinéza, |neurolepticky diabeticka koma
systému akatizia®, synkopa, maligny syndrém,
tlm/somnolencia psychomotoricka cerebralna
o . ’ hyperaktivita, ischémia,
dystc?m,a » Zavraty, posturalne zavraty, |nereagovanie na
dysklr}ezac, tremor, porucha pozornosti, |stimuly, strata
bolest hlavy dyzartria, dysgetizia, | vedomia, znizena
hypestézia, hladina vedomia,
parestézia ktce®, porucha
rovnovahy,
abnormalna
koordinacia,
titubacia hlavy
Poruchy oka rozmazané videnie, | glaukom, porucha |syndrom vlajicej
konjunktivitida, hybnosti oka, duahovky
suché oko prevracanie oci, (peroperacny)
fotofobia, zvysené
slzenie, okularna
hyperémia
Poruchy ucha vertigo, tinitus,
a labyrintu bolest’ ucha
Poruchy srdca tachykardia artrioventrikularna | atridlna fibrilacia,
a srdcovej ¢innosti blokada, porucha sinusova arytmia
vedenia vzruchu,
predizeny QT
interval na
elektrokardiograme,
syndrém posturalnej
ortostatickej
tachykardie,
bradykardia,
abnormalny
elektrokardiogram,
palpitécie
Poruchy ciev hypertenzia hypotenzia, pl'ucna embdlia, ischémia
ortostaticka vendzna trombodza,
hypotenzia sCervenanie
Poruchy dychacej kasel’, nazalna kongescia | dyspnoe, syndrém hyperventilécia,
sustavy, hrudnika faryngolaryngealna |spankového apnoe, |aspirdcia
a mediastina bolest’, epistaxa plicna kongescia, |pneumonie,
kongescia dysfonia
dychacieho traktu,
Selest, sipot
Poruchy abdominalna bolest’, abdominalny pankreatitida, ileus
gastrointestinalneho vracanie, nauzea, diskomfort, érevna obstrukcia
traktu zapcha, diarea, gastroenteritida, opuchnuty jazyk,
dyspepsia, bolest’ zubov | dysfagia, sucho inkontinencia
v ustach, flatulencia | stolice, fekalom,
cheilitida
Poruchy pecene zvySené hladiny zvySena hladina zltaCka
a zléovych ciest transaminaz gama-glutamyltrans-
ferazy, zvysena
hladina hepatalnych
enzymov
Poruchy koze zihlavka, pruritus, |liekova vyrazka, Stevensov-
a podkozného vyrazka, alopécia, hyperkeratoza, Johnsonov
tkaniva ekzém, sucha koza, |seboroicka syndrom/toxicka
erytém, akné dermatitida, lupiny |epidermalna
nekrolyza,
angioedém,
sfarbenie koze
Poruchy kostrovej muskuloskeletdlna zvySend hladina rabdomyolyza, abnormélne
a svalovej sistavy bolest’, bolest’ chrbta, kreatinfosfokinazy | opuch klbov drzanie tela

a spojivového
tkaniva

artralgia

v krvi, svalové krce,
stuhnutost’ klbov,
svalova slabost’

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

inkontinencia mocu,
polakizuria, dyzaria

zadrziavanie mocu
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Stavy v gravidite, novorodenecky
v Sestonedeli a syndrom
perinatalnom z vysadenia (pozri
obdobi Cast’ 4.6)
Poruchy amenorea erektilna dysfunkcia, | priapizmus,
reprodukéného porucha ejakulacie, |neprijemny pocit
systému a prsnikov porucha v prsnikoch,
menstruacie®, naliatie prsnikov,
gynekomastia, zvéacSenie prsnikov,
galaktorea, sexualna | vaginalny vytok
dysfunkcia, bolest’
prsnikov
Celkové poruchy pyrexia, asténia, inava, |edém tvare, edém®, |hypotermia, znizena telesna
a reakcie v mieste reakcia v mieste podania zvysend telesna zimnica, sméid, teplota, nekroza
podania injekcie teplota, abnormalna | syndrom o V mieste podania
chddza, bolest’ na z vysadenia lieku, |injekcie, vred
hrudniku, absces v mieste v mieste podania
neprijemny pocit na podania injekcie, |injekcie
hrudniku, celulitida v mieste
nevolnost, induracia | Podania ir}jekcie,
cysta v mieste
podania injekcie,
hematém v mieste
podania injekcie
I'Jrazy, otravy pad
a komplikacie
liecebného postupu

% Frekvencia neziaducich reakcii je klasifikovana ako ,,neznama*, pretoZe neboli pozorované v klinickych $tidiach

s paliperidonom palmitatom. Boli odvodené bud’ zo spontannych postmarketingovych hldseni a frekvencia nemdze byt
stanovena, alebo boli odvodené z udajov z klinickych skiisani s risperidénom (ktorakol'vek liekova forma) alebo
peroralnym paliperidonom a/alebo postmarketingovych hlaseni.

Pozri niZsie Cast’ ,,Hyperprolaktinémia‘.

Pozri niZsie Cast’ ,,Extrapyramidové priznaky*.

V placebom kontrolovanych klinickych stidiach bol u 0,32 % pacientov lie¢enych 1-mesacnym injekénym paliperidonom
palmitatom hlaseny diabetes mellitus v porovnani s 0,39 % v skupine s placebom. Celkova incidencia zo v§etkych
klinickych $tadii bola 0,65 % u vsetkych pacientov lieCenych 1-mesaénym injekénym paliperidonom palmitatom.
Insomnia zahria: pociato¢nll insomniu, insomniu strednej fazy; Ki¢e zahifiaji: zachvaty typu grand mal; Edém
zahrna: generalizovany edém, periférny edém, jamkovity edém; Porucha menstruacie zahriia: oddialenie menstrudcie,
nepravidelnl menstruaciu, oligomenoreu.

Neziaduce uéinky zaznamenané s liekovymi formami risperidonu

Paliperidon je aktivinym metabolitom risperidonu, preto su profily neziaducich reakcii tychto lieciv
(vratane peroralnych a injekénych liekovych foriem) navzédjom relevantné.

Opis vybranvych neziaducich reakcii

Anafylakticka reakcia

Pocas postmarketingového pouzivania boli u pacientov, ktori predtym tolerovali peroralny risperidon
alebo peroralny paliperidon, zriedkavo hlasené pripady anafylaktickej reakcie po podani injekcie 1-
mesacného paliperidonu palmitatu (pozri Cast’ 4.4).

Reakcie v mieste podania injekcie

V klinickom sktsani s BYANNLI hlasilo 10,7 % 0s6b neziaduce reakcie stvisiace s miestom podania
injekcie (4,5 % u 0sob lieCenych komparatorom 3-mesa¢nym injekénym paliperidonom palmitatom).
Ziadna z tychto udalosti nebola zavazna ani neviedla k preruseniu lie¢by. Na zéklade klinického
hodnotenia skuSajtcich sa induracia, zacervenanie a opuch nenachéadzali alebo boli mierne v pripade
> 95 % posudkov. Bolest’ v mieste podania injekcie hodnotena pacientmi zaloZzena na vizualnej
analogovej Skale bola nizka a ¢asom sa znizovala.

Extrapyramidové priznaky (EPS)
V klinickom skuSani s BY ANNLI boli akatizia, dyskinéza, dystonia, parkinsonizmus a tremor hlasené
u 3,6 %, 1,5 %, 0,6 %, 5,0 % a 0,2 % pacientov v uvedenom poradi.
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EPS zahmali zlt¢ent analyzu nasledujucich vyrazov: parkinsonizmus (zahima extrapyramidovu
poruchu, extrapyramidové priznaky, fenomén on a off, Parkinsonovu chorobu, parkinsonicku krizu,
hypersekréciu slin, muskuloskeletalnu stuhnutost’, parkinsonizmus, slintanie, rigiditu (fenomén
ozubeného kolesa), bradykinézu, hypokinézu, maskovita tvar, svalovu stuhnutost’, akinézu, rigiditu
Sije, svalovu rigiditu, parkinsonicku chddzu, abnormalny glabelarny reflex a parkinsonicky pokojovy
tremor), akatizia (vratane akatizie, nepokoja, hyperkinézy a syndromu nepokojnych néh), dyskinéza
(vratane dyskinézy, chorey, poruchy pohybu, svalovych zaSklbov, choreoatetdzy, atetozy a
myoklonu), dystonia (vratane dystonie, cervikalneho spazmu, emprostotonu, okulogyrickej krizy,
oromandibularnej dystonie, risus sardonicus, tetanie, hypertonie, tortikolis, mimovolnych svalovych
kontrakcii, skratenia svalov, blefarospazmu, okulogyracie, paralyzy jazyka, ki¢a tvare,
laryngospazmu, myotonie, opistotonu, orofaryngealneho ki¢a, pleurototonu, kfca jazyka a trizmu) a
tremor (vratane tremoru, akéného tremoru).

Zmeny telesnej hmotnosti

V nasledujtcej tabul’ke je uvedeny pocet 0sdb s abnormalnou percentualnou zmenou hmotnosti od
dvojito zaslepené¢ho vychodiskového stavu do dvojito zaslepeného kone¢ného stavu v 12-mesaénom
klinickom skusani s BYANNLI. Celkova priemerna zmena hmotnosti od dvojito zaslepeného
vychodiskového stavu do dvojito zaslepeného kone¢ného stavu bola +0,10 kg v skupine s BY ANNLI
a +0,96 kg v skupine s 3-mesa¢nym paliperidonom palmitatom. U pacientov vo veku 18 — 25 rokov sa
pozorovala priemerna (SD) zmena hmotnosti -0,65 (4,955) kg v skupine s BYANNLI a +4,33

(7,112) kg v skupine s 3-mesacnym paliperidonom palmitatom. U pacientov s nadvahou (BMI 25 az

< 30) sa pozorovala priemerna zmena hmotnosti -0,53 kg v skupine s BYANNLI a +1,15 kg v skupine
s 3-mesa¢nym paliperidonom palmitatom.

Pocet pacientov s abnormalnou percentuialnou zmenou hmotnosti od (dvojito zaslepeného)
vychodiskového stavu do kone¢ného stavu

PP3M! BYANNLI

Percentudlna zmena hmotnosti (N=219) (N =473)
Pokles >7 % 15 (6,8 %) 43 (9,1 %)
Zvysenie > 7 % 29 (13,2 %) 50 (10,6 %)

I Pp3M - 3-mesacny injekény paliperidon palmitat

Hyperprolaktinémia

V 12-mesa¢nom klinickom sktisani s BY ANNLI bola priemerna (SD) zmena hladiny prolaktinu od
dvojito zaslepeného vychodiskového stavu -2,19 (13,61) pg/l u muzov a -4,83 (34,39) ug/l u zien

v skupine so 6-mesacnym paliperidéonom palmitidtom a pre skupinu s 3-mesacnym
paliperidébnom palmitatom to bolo 1,56 (19,08) ug/l u muzov a 9,03 (40,94) pug/l u zien. Pocas
dvojito zaslepenej fazy sa amenorea vyskytla u 3 Zien (4,3 %) v skupine s 3-mesacnym paliperidonom
palmitatom a u 5 zien (3,3 %) v skupine so 6-mesa¢nym paliperidonom palmitatom.

Uginky tejto triedy liekov

Pri pouzivani antipsychotik sa méze vyskytnit predizenie QT intervalu, ventrikularne arytmie
(ventrikularna fibrildcia, ventrikuldrna tachykardia), nahla nevysvetlena smrt’, zastavenie srdcove;j
¢innosti a Torsade de pointes.

Pri pouZzivani antipsychotik boli hlasené pripady VTE vratane pripadov plicnej embolie a pripadov
hlboke;j zilovej trombozy (neznama frekvencia).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje pricbezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

15




4.9 Predavkovanie

Priznaky

Vo vseobecnosti st o¢akévané prejavy a priznaky vystupfiovanim zndmych farmakologickych u¢inkov
paliperidonu, t.j. ospanlivost a sedacia, tachykardia a hypotenzia, predizenie QT intervalu

a extrapyramidové priznaky. Torsade de pointes a ventrikularna fibrilacia boli hlasené v stvislosti

s predavkovanim pacienta peroralnym paliperidonom. Pri akitnom predavkovani je potrebné zvazit
moznost’ predavkovania viacerymi lickmi sucasne.

Liecba

Pri hodnoteni potreby lie¢by a rekonvalescencie je potrebné zvazit’ dlhodoby Gc¢inok lieku a dlhy
polcas eliminacie paliperidonu. K dispozicii nie je Ziadne Specifické antidotum pre paliperidon. Je
potrebné pouzit’ vSeobecné podporné opatrenia. Zabezpecte a udrziavajte vol'né dychacie cesty

a zaistite dostato¢nll oxygenaciu a ventilaciu.

Okamzite je potrebné zacat’ monitorovanie kardiovaskularnych parametrov, vratane kontinualneho
monitorovania EKG, vzhl'adom na mozné poruchy srdcového rytmu. Hypotenziu a zlyhanie obehu je
potrebné lie¢it’ vhodnymi postupmi, vratane intravenozneho podania tekutin a/alebo aplikacie
sympatomimetik. V pripade zdvaznych extrapyramidovych priznakov sa maji podat’ anticholinergické
latky. Pacienta je potrebné pozorne sledovat’ a monitorovat’ az do jeho zotavenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, iné antipsychotika. ATC kod: NOSAX13

BYANNLI obsahuje racemickt zmes (+)- a (-)-paliperidonu.

Mechanizmus uéinku

Paliperidon je selektivny blokator monoaminovych ucinkov, ktorého farmakologické vlastnosti sa liSia
od tradi¢nych neuroleptik. Paliperidon sa pevne viaze na serotoninové 5S-HT2 receptory a na
dopaminergické D2 receptory. Paliperidon blokuje aj alfa 1-adrenergické receptory a v mensom
rozsahu aj histaminové H1 receptory a alfa 2-adrenergické receptory. Farmakologicka aktivita
enantiomérov (+)- a (-)-paliperidonu je kvalitativne a kvantitativne podobna.

Paliperidon sa neviaZe na cholinergické receptory. Aj napriek tomu, Ze paliperidon je silnym
antagonistom D2-receptorov, ktory dokazate'ne zmieriiuje pozitivne priznaky schizofrénie, vyvolava
menej vyraznu katalepsiu a zniZzuje motorické funkcie v mensom rozsahu ako tradi¢né neuroleptika.
Dominujuci centralny sérotoninergicky antagonizmus moéZze znizovat’ tendenciu paliperidonu
vyvolavat’ extrapyramidové vedlajsie ucinky.

Klinicka Géinnost’

Utinnost BYANNLI pri lie¢be schizofrénie u pacientov, ktori boli predtym primerane lie¢eni bud’
1-mesa¢nym injekénym paliperidonom palmitaitom najmenej 4 mesiace alebo 3-mesa¢nym injekénym
paliperidonom palmitatom pocas najmenej jedného 3-mesacného injekéného cyklu, sa hodnotila

v randomizovanej, dvojito zaslepenej, aktivne kontrolovanej, intervencnej, multicentrickej $tadii non-
inferiority fazy 3 s paralelnymi skupinami u dospelych pacientov. Primarnym kritériom hodnotenia
bol ¢as do recidivy.

Stadia pozostavala z otvorenej fazy, ktora zahrala skriningovu, prechodovi a udrziavaciu fazu, po
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ktorej nasledovala 12-mesacné dvojito zaslepena faza, v ktorej boli pacienti randomizovani bud’ na
BYANNLI, alebo na 3-mesacny injekény paliperidon palmitat. 702 adekvatne lieCenych pacientov
bolo randomizovanych v pomere 2:1, aby dostavali bud’ BY ANNLI (478 pacientov), alebo 3-mesa¢ny
injek¢ény paliperidon palmitat (224 pacientov). Pacienti dostavali bud’ 2 injekéné cykly BY ANNLI
(celkovo 4 injekcie; BY ANNLI striedavo s placebom), alebo 4 injekcie 3-mesacného injekéného
paliperidonu palmitatu kazdé 3 mesiace s pravidelnymi planovanymi navstevami medzi injekciami
pocas 12-mesaéne;j $tadie. Uprava davky nebola podas dvojito zaslepenej fazy povolena. Pacienti
zostali v tejto faze, kym sa u nich neobjavila recidiva, kym nesplnili kritérid ukoncenia/vysadenia
alebo az do zaveru Stadie.

Pocas 12-mesacnej dvojito zaslepenej fazy sa recidiva vyskytla u 7,5 % pacientov v lieCebnej skupine
s BYANNLI a u 4,9 % pacientov v skupine lieCenej 3-mesacnym injekénym paliperidonom
palmitatom s Kaplanovym-Meierovym odhadovanym rozdielom (BY ANNLI — 3-mesacny injekény
paliperidon palmitat) 2,9 % (95 % IS: -1,1 % az 6,8 %). Kaplanova-Meierova krivka (s 95 %
bodovymi pasmami spolahlivosti) ¢asu od randomizécie do hroziaceho relapsu pocas 12-mesacnej
dvojito zaslepenej, aktivne kontrolovanej fdzy pre BYANNLI 700 a 1 000 mg a 3-mesacny injekény
paliperidon palmitat 350 mg a 525 mg je znazornena na obrazku 1.

100 %4
Bl e CR

80 %-

80 %4
70 %
60 %4
50 %4
40 %4
30 %4
20 %4 = = BYANNLI (N =478)

10 )  — 3-mesacny injekény paliperidén palmitat (N = 224)

Odhadované percento pacientov bez relapsu

0 28 56 84 112 140 168 196 224 252 280 308 336 364
Cas (dni) od randomizacie

Obrazok 1: Kaplanova-Meierova krivka (s 95 % bodovymi pasmami spolahlivosti) percenta pacientov
bez recidivy

Vysledky ucinnosti boli konzistentné medzi vsetkymi populacnymi podskupinami (pohlavie, vek
a rasa) v oboch liecCebnych skupinach.

Zistilo sa, ze t¢innost BY ANNLI nebola niZsia ako u¢innost’ 3-mesa¢ného injekéného paliperidonu
palmitatu u dospelych s diagnézou schizofrénie podla klasifikacie DSM-5. Horna hranica 95 % IS

(6,8 %) bola menej ako 10 %, ¢o bola vopred stanovena hranica non-inferiority.

Pediatrickd populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s lickom
BYANNLI vo v§etkych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu schizofrénie (informacie
o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

17



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické vlastnosti pre BY ANNLI sa uvadzaji len po podani do glutealneho svalu.

Absorpcia a distribucia

V dosledku nesmierne nizkej rozpustnosti vo vode sa 6-mesa¢na formulacia paliperidonu palmitatu po
intramuskularnej injekeii rozptsta pomaly, kym sa hydrolyzuje na paliperidon a absorbuje do
systémového obehu. Uvoltiovanie lieCiva po jednej davke 3-mesacného paliperidonu palmitatu sa
zacina uz v 1. den a trva az do 18 mesiacov. OcCakava sa, ze uvolmovanie BY ANNLI bude trvat’ dlhSie.
Plazmatické koncentracie paliperidonu boli skimané do 6 mesiacov po podani BY ANNLI. Na zaklade
populacnych farmakokinetickych simulécii sa odhaduje, ze koncentracie paliperidonu v plazme
zostanu az do priblizne 4 rokov po podani jednorazovej davky 1 000 mg BYANNLI. Oc¢akava sa, ze
koncentracia paliperidonu, ktory zostal v obehu priblizne 4 roky po podani jednorazovej davky

1 000 mg BYANNLYI, je nizka (< 1 % priemernych hladin v rovnovaznom stave).

Udaje uvedené v tomto odseku st zalozené na analyze populaénej farmakokinetiky. Po podani
jednorazovej intramuskuldrnej injekcie BY ANNLI do glutealneho svalu v davkach 700 a 1 000 mg sa
plazmatické koncentracie paliperidéonu postupne zvysuju, pricom dosiahnutie maximalnych
plazmatickych koncentracii sa predpoklada na 33. resp. 35. den. Profil uvoliiovania a davkovaci rezim
BYANNLI vedie k ustalenym terapeutickym koncentraciam pocas 6 mesiacov. Cpax @ AUC6 mesiacov Pre
BYANNLI boli priblizne timerné davke v rozmedzi 700 — 1 000 mg. Stredna hodnota pomeru
maximalnych a minimélnych koncentracii (peak:trough ratio) v rovnovaznom stave je priblizne 3,0.

Vizba racemického paliperidonu na plazmatické bielkoviny je 74 %.

Biotransformaécia a eliminécia

V stadii s peroralnym '*C-paliperidonom vo forme s okamzitym uvolfiovanim sa jeden tyzden po
podani jednorazovej peroralnej davky 1 mg *C-paliperidénu s okamzitym uvoltiovanim 59 % davky
vylucilo v nezmenenej forme do mocu, ¢o naznacuje menej vyznamny metabolizmus paliperidonu

v peceni. Priblizne 80 % z podanej radioaktivity sa zachytilo v moci a 11 % v stolici. /n vivo boli
identifikované §tyri metabolické drahy, pricom Ziadna z nich nepredstavovala viac ako 10 % davky:
dealkylacia, hydroxylacia, dehydrogenacia a benzisoxazolové Stiepenie. Aj napriek tomu, ze sa

v §tadiach in vitro predpokladal vyznam izoenzymov CYP2D6 a CYP3 A4 pri metabolizme
paliperidonu, v §tadiach in vivo sa nepotvrdilo, Ze by tieto izoenzymy mali vyznamnu Glohu

v metabolizme paliperidonu. V analyzach populacnej farmakokinetiky sa nezistili vyraznejsie rozdiely
elimindcie paliperidonu po podani peroralneho paliperidonu osobam s rychlym metabolizmom, resp. s
pomalym metabolizmom substratov izoenzymu CYP2D6. V studiach in vitro zameranych na
mikrozoémy l'udskej pecene sa ukazalo, ze paliperidon vyznamnejsie neinhibuje metabolizmus liekov,
ktoré st metabolizované izoenzymami cytochrému P450, vratane CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10,
CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 a CYP3AS.

V studiach in vitro sa ukazalo, ze paliperidén je pri vysokych koncentraciach P-gp substratom
a slabym inhibitorom P-gp. Nie su dostupné ziadne in vivo udaje a klinicky vyznam nie je znamy.

Na zaklade analyzy popula¢nej farmakokinetiky sa median zjavného biologického polcasu
paliperidonu po podani BY ANNLI do glutealneho svalu v davkach 700 a 1 000 mg odhaduje na 148
a 159 dni v uvedenom poradi.

Porovnanie dlhodobo pdsobiaceho 6-mesa¢ného injekéného paliperidonu palmitatu s inymi
formulaciami paliperidonu

BYANNLI je navrhnuty tak, aby dodaval paliperidon pocas 6 mesiacov, zatial’ ¢o 1-mesaény resp. 3-
mesacny injekény produkt sa podavaju kazdy mesiac resp. kazdé tri mesiace. Davky BY ANNLI

700 mg a 1 000 mg vedl k rozsahu expozicii paliperidonu podobnému expozicidm, ktoré sa dosahuju
pri zodpovedajicich davkach injekcii paliperidonu palmitatu ur¢enych na podavanie jedenkrat za
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mesiac alebo jedenkrat za 3 mesiace alebo pri zodpovedajtcich davkach tabliet paliperidonu s
predlzenym uvolfiovanim podavanych jedenkrat denne (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Paliperidon nie je rozsiahlejSie metabolizovany v peceni. Napriek tomu, Ze sa BY ANNLI neskimal
u pacientov s poruchou funkcie pecene, nevyzaduje sa Ziadna uprava davkovania u pacientov

s miernou alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene. V §tidii s peroralnym paliperidonom

u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene (trieda B podl'a Childa-Pugha) boli
plazmatické koncentracie vol'ného paliperidonu podobné ako u zdravych osdb. Paliperidon sa
neskiumal u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene.

Porucha funkcie obli¢iek

BYANNLI sa systematicky nesktimal u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Vylu€ovanie jednej
davky 3 mg tablety peroralneho paliperidonu s predizenym uvoltiovanim sa sledovalo u pacientov

s roznymi stupiiami poruchy funkcie obli¢iek. Eliminacia paliperidonu sa znizila so znizujucim sa
predpokladanym klirensom kreatininu. Celkovy klirens paliperidéonu u pacientov s miernou poruchou
funkcie obliciek (CrCl = 50 az < 80 ml/min) bol priemerne nizsi o 32 %, u pacientov so stredne
tazkou poruchou funkcie obli¢iek (CrCl = 30 az < 50 ml/min) bol nizZsi o 64 % a u pacientov s tazkou
poruchou funkcie obli¢iek (CrCl = 10 az < 30 ml/min) bol niz§i o 71 %, ¢o zodpoveda priemernému
1,5-; 2,6- a 4,8-nasobnému narastu expozicie (AUCinr) v danom poradi v porovnani so zdravymi
osobami.

Starsi pacienti

Analyza populacnej farmakokinetiky neodhalila Ziaden dokaz rozdielov vo farmakokinetike spojenych
s vekom.

Index telesnej hmotnosti (BMI)/telesna hmotnost’

U pacientov s nadvahou alebo obezitou sa pozorovala niz§ia hodnota Cpax. Pri zjavnom rovnovédznom
stave BY ANNLI boli minimélne koncentracie u normalnych pacientov, pacientov s nadvahou

a obéznych pacientov podobné.

Rasa

Farmakokineticka analyza nepreukazala klinicky vyznamny rozdiel vo farmakokinetike medzi rasami.

Pohlavie

Analyza populacnej farmakokinetiky neodhalila Ziaden dokaz rozdielov vo farmakokinetike spojenych
s pohlavim.

Fajcenie

V studiach in vitro zameranych na enzymy l'udskej pecene sa zistilo, Ze paliperidon nie je substratom
izoenzymu CYP1A2. Z tohto dovodu by fajcenie nemalo ovplyviiovat farmakokinetiku paliperidonu.
Vplyv fajCenia na farmakokinetiku paliperidonu sa pri BY ANNLI nehodnotil. V analyze populacnej
farmakokinetiky na zéklade udajov s perordlnymi tabletami paliperidonu s predizenym uvolfiovanim
sa preukazala mierne zniZzena expozicia paliperidonu u fajéiarov v porovnani s nefajciarmi. Je
nepravdepodobné, Ze tento rozdiel je klinicky relevantny.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

V stidiach skiimajucich toxicitu po opakovanom intramuskularnom podani paliperidonu palmitatu (1-
mesacna formulacia) a peroralnom podani paliperidonu potkanom a psom sa pozorovali najma
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farmakologické ucinky, ako je sedécia a prolaktinové t€inky na prsné zl'azy a pohlavné organy.
U zvierat liecenych paliperidonom palmitatom bolo mozné pozorovat’ zapalovu reakciu v mieste
intramuskularneho podania. PrileZitostne sa vytvoril absces.

V stidiach s peroralnym risperidonom, ktory sa z vicsej Casti u potkanov a I'udi meni na paliperidon,
skimajtcich reprodukénu toxicitu u potkanov, sa pozorovali neziaduce G€inky na pérodnia hmotnost’

a prezivanie mlad’at. Nepozorovala sa ziadna embryonalna toxicita ani malformacie po
intramuskuldrnom podani paliperidonu palmitatu gravidnym samiciam potkanov do maximalnej davky
(160 mg/kg/deti), Co zodpoveda 1,6-nasobku expozicnej hladiny u l'udi pri maximalnej odporiucane;j
davke 1 000 mg. Iné antagonisty dopaminu podané gravidnym samiciam zvierat sposobili negativne
ucinky na ucenie a motoricky vyvin mladat.

Paliperidon palmitat ani paliperidon neboli genotoxické. V studiadch skiimajtcich karcinogénne uc¢inky
po peroralnom podani risperidonu potkanom a mysiam sa pozoroval zvySeny vyskyt adenomov
hypofyzy (u mysi), adenémov endokrinného pankreasu (u potkanov) a adenémov prsnej zl'azy

(u oboch druhov laboratornych zvierat). Moznost’ karcinogénnych u¢inkov intramuskularne podan¢ho
paliperidonu palmitatu sa vyhodnocovala u potkanov. U samic potkanov sa vyskytol Statisticky
vyznamny narast adenokarcindémov prsnej zl'azy pri davkach 10, 30 a 60 mg/kg/mesiac. U samcov
potkanov sa vyskytol Statisticky vyznamny nérast adenémov a karcindmov prsnej zl'azy pri davkach
30 a 60 mg/kg/mesiac, ¢o je 0,3- a 0,6-nasobok expozi¢nej hladiny u I'udi pri maximalnej odporucane;j
davke 1 000 mg. Tieto nadory mozu suvisiet' s dlhotrvajucim antagonizmom dopaminovych D2-
receptorov a hyperprolaktinémiou. Vyznam tychto poznatkov o nddoroch u hlodavcov z hl'adiska
rizika pre 'udi nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

polysorbat 20

polyetylénglykol 4 000

monohydrat kyseliny citrénovej

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodné¢ho
hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Prepravujte a skladujte vo vodorovnej polohe. Pre spravnu orientaciu pozri Sipky na Skatuli produktu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

700 mg

3,5 ml suspenzia v naplnenej injek¢énej strickacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s piestovou zatkou,
piestom, poistkou proti spatnému chodu a uzaverom $picky (brombutylova guma), s tenkostennou 20G
1% palcovou (0,9 mm x 38 mm) bezpecnostnou ihlou.

1 000 mg
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5 ml suspenzia v naplnenej injekénej striekacke (cyklicky olefinovy kopolymér) s piestovou zatkou,
piestom, poistkou proti spidtnému chodu a uzaverom Spicky (brombutylovd guma), s tenkostennou 20G
1% palcovou (0,9 mm x 38 mm) bezpecnostnou ihlou.

Velkosti balenia:
Balenie obsahuje 1 naplnenu injeként striekacku a 1 ihlu.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento liek prepravujte a skladujte v horizontalnej polohe, aby sa zlepsila schopnost’ resuspendovat’
tento vysoko koncentrovany liek a zabranilo sa upchatiu ihly.

Injekénu striekacku vel'mi rychlo pretrepavajte najmenej 15 sekund, urobte kratku prestavku a potom
znova pretrepavajte 15 sektiind. Pred podanim injekcie sa ma suspenzia vizualne skontrolovat’. Ak je
produkt dobre premiesany, je rovnomerny, husty a mlie¢nobiely. Uplny navod na pouzitie a
zaobchadzanie s lickom BYANNLI je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatela (pozri
Informdcie urcené pre zdravotnickych pracovnikov).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/20/1453/007

EU/1/20/1453/008

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. jina 2020

Détum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;
dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

24



A. OZNACENIE OBALU

25



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

BYANNLI 700 mg injekéna suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej injekénej striekacke
paliperidon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekcna striekacka obsahuje 700 mg paliperidonu (ako paliperidon palmitat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: polysorbat 20, polyetylénglykol 4 000, monohydrat kyseliny citrénovej, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny a voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia s predizenym uvoltiovanim
1 naplnena injek¢éna strickacka s objemom 3,5 ml
1 ihla

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na intramuskularne pouzitie do glutedlneho svalu

6 Podavajte kazdych 6 mesiacov

MESIACOV

Injekénd striekadku VEZMI RYCHLO pretrepavajte pohybom nahor a nadol po
dobu 15 sekund, potom opakujte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Podavajte len pomocou ihly, ktora je stiCastou balenia.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Prepravujte a uchovavajte TOUTO STRANOU NAHOR
POLOZTE NAPLOCHO

NAHOR

Vlozit’ $ipky smerujice nahor

NADOL

Prepravujte a uchovavajte TOUTO STRANOU NADOL
POLOZTE NAPLOCHO

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1453/007

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BYANNLI 700 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

OZNACENIE BLISTROVEJ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

BYANNLI 700 mg injekcia
paliperidén

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV

| 3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE

Vyzaduje Specifické pretrepanie, aby sa zabranilo upchatiu.
Precitajte si Informdcie urcené pre zdravotnickych pracovnikov.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BYANNLI 700 mg injekcia
paliperidon

2.  SPOSOB PODAVANIA

1.m. do glutealneho svalu

Rychlo pretrepavajte

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

700 mg

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

BYANNLI 1 000 mg injek&na suspenzia s predizenym uvoliovanim v naplnenej injekénej striekacke
paliperidon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injekcna striekacka obsahuje 1 000 mg paliperidonu (ako paliperidon palmitat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: polysorbat 20, polyetylénglykol 4 000, monohydrat kyseliny citrénovej, monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny a voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéna suspenzia s predizenym uvoltiovanim
1 naplnena injek¢na striekacka s objemom 5 ml
1 ihla

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na intramuskularne pouzitie do glutedlneho svalu

6 Podavajte kazdych 6 mesiacov

MESIACOV

Injeként strieka¢ku VEEMI RYCHLO pretrepavajte pohybom nahor a nadol po
dobu 15 sekund, potom opakujte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Podavajte len pomocou ihly, ktora je stiCastou balenia.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Prepravujte a uchovavajte TOUTO STRANOU NAHOR
POLOZTE NAPLOCHO

NAHOR

Vlozit’ $ipky smerujice nahor

NADOL

Prepravujte a uchovavajte TOUTO STRANOU NADOL
POLOZTE NAPLOCHO

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1453/008

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BYANNLI 1 000 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTRI ALEBO STRIPOCH

OZNACENIE BLISTROVEJ VANICKY

1. NAZOV LIEKU

BYANNLI 1 000 mg injekcia
paliperidon

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Janssen-Cilag International NV

| 3. DATUM EXSPIRACIE

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

/5. INE

Vyzaduje Specifické pretrepanie, aby sa zabranilo upchatiu.
Precitajte si Informdcie urcené pre zdravotnickych pracovnikov.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BYANNLI 1 000 mg injekcia
paliperidon

2.  SPOSOB PODAVANIA

1.m. do glutealneho svalu

Rychlo pretrepavajte

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 000 mg

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a: Informacia pre pouZzivatel’a

BYANNLI 700 mg injek&na suspenzia s prediZzenym uvolliiovanim v naplnenej injekénej
striekacke
BYANNLI 1 000 mg injekéna suspenzia s prediZzenym uvoliiovanim v naplnenej injekénej
striekacke
paliperidon

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BYANNLI a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete BY ANNLI
Ako pouzivat BY ANNLI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BYANNLI

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A LN

1. Co je BYANNLI a na &o sa pouZiva
BYANNLI obsahuje lie¢ivo paliperidon, ktoré patri do skupiny antipsychotik.
BYANNLI sa pouziva ako udrziavacia lieba pri priznakoch schizofrénie u dospelych pacientov.

Ak ste dobre odpovedali na liecbu injekciou paliperidonu palmitatu podavant jedenkrat za mesiac
alebo jedenkrat za tri mesiace, vas lekar moze zacat’ liecbu lieckom BY ANNLL

Schizofrénia je ochorenie s ,,pozitivnymi‘ a ,,negativinymi* priznakmi. Pozitivne znamena nadmerny
vyskyt priznakov, ktoré za normalnych okolnosti nie st pritomné. Osoba so schizofréniou moze
napriklad pocut’ hlasy alebo vidiet’ veci, ktoré tam nie st (nazyvané halucinacie), verit’ veciam, ktoré
nie st pravdivé (nazyvané bludy) alebo pocitovat neobvyklu podozrievavost’ voéi ostatnym.
Negativne znamenda nedostatok prejavov alebo pocitov, ktoré su za normalnych okolnosti pritomné.
Osoba so schizofréniou sa méze napriklad zdat’ uzavreta do seba a bez emocii alebo moze byt pre fiu
problematické rozpravat jasne a logicky. Cudia s tymto ochorenim tiez mézu pocitovat’ depresiu,
uzkost, vinu alebo napitie.

BYANNLI méze pomdct’ zmiernit’ priznaky vasho ochorenia a znizit’ moznost,, Ze sa vase priznaky
vratia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BYANNLI

NepouZivajte BYANNLI

- ak ste alergicky na paliperidon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na risperidon.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat BY ANNLI, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.
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Tento liek nebol sledovany u starSich pacientov s demenciou. Star$i pacienti s demenciou, ktori st
lieceni inymi podobnymi typmi liekov, mézu mat’ v§ak zvySené riziko cievnej mozgovej prihody
alebo smrti (pozri Cast’ 4).

Vsetky lieky maji vedl'ajSie ucinky a niektoré z vedl'ajsich uc¢inkov tohto licku mozu zhorsit’ priznaky
inych zdravotnych stavov. Z tohto dévodu je dolezité oznamit’ lekarovi ktorykol'vek z nasledujucich
stavov, ktoré by sa potencialne mohli pocas liecby tymto lickom zhorsit”:

- ak mate Parkinsonovu chorobu

- ak mate typ demencie nazyvany ,,demencia s pritomnost'ou Lewyho teliesok*

- ak vam diagnostikovali stav, ktorého priznaky zahiiaja vysoku teplotu a stuhnutost’ svalov (tiez
znamy ako neurolepticky maligny syndrém)

- ak sa u vas niekedy vyskytli Sklbavé alebo trhavé pohyby tvare, jazyka alebo inych Casti tela,
ktoré neviete ovladat’ (tardivna dyskinéza)

- ak viete, ze ste v minulosti mali nizke hladiny bielych krviniek (¢o mohlo alebo nemuselo byt
sposobené inymi liekmi)

- ak ste diabetik alebo mate nabeh na diabetes

- ak ste mali rakovinu prsnika alebo nador na hypofyze (podmozgovej zl'aze) v mozgu

- ak mate srdcové ochorenie alebo uzivate lieky na srdcové ochorenie, ktoré u vas sposobuju
nizky krvny tlak

- ak mate nizky krvny tlak, ked’ sa nahle postavite alebo si sadnete

- ak mate v anamnéze kice

- ak mate problémy s oblickami

- ak mate problémy s peceniou

- ak mate dlhotrvajucu a/alebo bolestivi erekciu

- ak mate problémy s kontrolou telesnej teploty alebo prehrievanim organizmu

- ak mate neprirodzene vysokl hladinu hormoénu prolaktinu vo svojej krvi, alebo ak mate mozny
nador zavisly od prolaktinu

- ak sa u vas alebo u ¢lena vasej rodiny v minulosti vyskytli krvné zrazeniny, pretoze
antipsychotika sa spajaju s tvorbou krvnych zrazenin.

Ak mate ktorykol'vek z tychto stavov, prosim, porozpravajte sa so svojim lekdrom, ktory vam moze
upravit’ davku alebo vas bude urcity cas sledovat’.

Vas lekar moze sledovat’ pocet vasich bielych krviniek, pretoze sa u pacientov uzivajucich tento liek
vel'mi zriedkavo pozoroval nebezpecne nizky pocet niektorého typu bielych krviniek potrebnych na
boj s infekciami vo vasej krvi.

Aj ked ste predtym tolerovali paliperidon alebo risperidon uzivany cez usta, po podani injekcii
BYANNLI sa zriedkavo mézu vyskytnut’ alergické reakcie. Ak zaznamenate vyrazku, opuch hrdla,
svrbenie alebo problémy s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prejavy
vaznej alergickej reakcie.

Tento lieck moZze u vas spdsobit’ zvySenie alebo znizenie telesnej hmotnosti. Vyrazné zmeny hmotnosti
mozu byt zlé pre vase zdravie. V4§ lekar ma pravidelne sledovat’ vasu telesnit hmotnost’.

U pacientov uzivajucich tento liek sa zaznamenala cukrovka alebo zhorSenie existujicej cukrovky;
z toho dévodu ma vas lekar kontrolovat prejavy vysokej hladiny cukru v krvi. U pacientov
s cukrovkou sa ma pravidelne sledovat’ hladina cukru v krvi.

Ked’Ze tento lieck méze obmedzit’ pocit nutkania na vracanie, moze sa stat, ze prekryje normalnu
odpoved’ tela na pozitie toxickych latok alebo inych zdravotnych stavov.

Operacie katarakty
Ak planujete operaciu oka, uistite sa, Ze svojmu ocnému lekarovi poviete, Ze pouzivate tento liek. Je to
preto, Ze pocas operacie katarakty oka z dovodu zahmlenia SoSovky:

e zrenica (Cierny kruzok v strede vasho oka) sa nemusi zvacsit’ podl'a potreby
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e duhovka (zafarbena ¢ast’ oka) moze pocas operacie zmaknit', o moze viest’ k poskodeniu oka.

Deti a dospievajuci
Nepouzivajte tento lieck u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov. Nie je zname, €i je bezpecny
a uéinny u tychto pacientov.

Iné lieky a BYANNLI
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

V pripade uzivania tohto licku s karbamazepinom (liek na liecbu epilepsie a stabilizator nalady) moze
byt potrebna zmena vasej davky tohto lieku.

Kedze tento liek p6sobi najmi na mozog, uzivanie inych liekov posobiacich na mozog, ako napriklad
iné psychiatrické lieky, opiaty, antihistaminika a lieky na spanie, mdze sposobit’ zosilnenie vedl'ajsich
ucinkov, ako napr. spavost’ alebo iné u€inky na funkciu mozgu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak pouzivate tento lick pocas dlhodobého uZzivania peroralneho risperidonu
alebo paliperidonu. Mdze byt potrebné zmenit’ davku BY ANNLI.

Ked'Ze tento liek mdze znizovat’ krvny tlak, pri jeho pouZzivani spolu s inymi liekmi znizujicimi krvny
tlak je potrebna opatrnost’.

Tento lieck mo6Ze zniZovat’ G¢innost’ lickov na Parkinsonovu chorobu a syndrom nepokojnych néh
(napr. levodopa).

Tento lieck moZe sposobovat’ abnormality na zdzname EKG (elektrokardiograme) prejavujuce sa
predizenim &asu, za ktory prejde elektricky impulz cez uréita ¢ast’ srdca (zname ako ,,predizenie QT
intervalu®). Medzi lieky s tymto uc¢inkom patria niektoré lieky na liecbu srdcového rytmu alebo liecbu
infekcie a iné antipsychotika.

Ak mate sklon k zachvatom, tento lick moze zvysit riziko, ze ich dostanete. Medzi lieky s tymto
ucinkom patria niektor¢ lieky na liecbu depresii alebo na liecbu infekcie a iné antipsychotika.

BYANNLI sa ma pouzivat’ opatrne s lickmi, ktoré zvySuju aktivitu centralneho nervového systému
(psychostimulancia ako napr. metylfenidat).

BYANNLI a alkohol
Pitiu alkoholu sa treba vyhntt’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna, alebo planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Zeny v plodnom veku

Ocakava sa, Ze jedna davka tohto licku zostane v tele az do 4 rokov, ¢o moze predstavovat’ riziko pre
dieta. Z tohto dovodu sa mé BY ANNLI pouzivat’ u Zien, ktoré planuju mat’ diet’a, iba ak je to
vyslovene nevyhnutné.

Tehotenstvo

Tento liek sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial ste to nekonzultovali so svojim lekarom.
Nasledujuce priznaky sa m6zu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali paliperidon: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’,
ospalost, nepokoj, problémy s dychanim a tazkosti pri kfmeni. Novorodenci maji byt starostlivo
sledovani, a ak sa u vasho dietata rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, navstivte s vasim dietatom
lekara.
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Dojcenie

Tento lieck moze prejst’ z matky na dieta cez materské mlieko. Mo6ze diet'at'u uskodit’ dokonca aj dlho
po podani poslednej davky. Z tohto dovodu nesmiete doj¢it’ pocas pouzivania tohto lieku alebo ak ste
pouzivali tento liek pocas poslednych 4 rokov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby tymto lickom sa mdzu objavit’ zavraty, extrémna tinava a problémy so zrakom (pozri ¢ast’
4). Treba to vziat’ do uvahy v pripade, ak sa vyzaduje uplna ostrazitost,, napriklad pri vedeni vozidla
alebo obsluhe strojov.

BYANNLI obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ BYANNLI

Tento liek podava lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. Vas lekar vdm oznami, kedy potrebujete
vasu d’alsiu injekciu. Je dolezité, aby ste nevynechali naplanovant ddvku. Ak nemoézete dodrzat’
dohodnuty termin, ihned’ zavolajte, aby ste si mohli dohodnut’ iny termin ¢o najskor.

Injekciu BY ANNLI dostanete do sedacieho svalu jedenkrat za 6 mesiacov.

V zavislosti od vasich priznakov moze lekar zvysit’ alebo znizit’ mnozstvo lieku, ktoré dostavate,
v Case vasSej d’alSej planovanej injekcie.

Pacienti s problémami s oblickami

Ak mate mierne problémy s oblickami, vas lekar ur¢i, ¢i je BYANNLI pre vas vhodny, na zaklade
davky 1-mesacného alebo 3-mesacného injekéného paliperidonu palmitatu, ktort dostévate. Davka
1 000 mg BY ANNLI sa neodporuca.

Ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s oblickami, tento liek sa nema pouzivat’.

Starsi pacienti
Vas lekar moze upravit’ vasu davku tohto lieku, ak je ¢innost’ vasich obli¢iek znizena.

Ak dostanete viac BYANNLI, ako je potrebné
Tento lick vam bude podavany pod lekarskym dohl'adom; z toho ddévodu je nepravdepodobné, ze
dostanete prili§ vysokt davku.

Pacienti, ktori dostali prili§ vel'a paliperidonu, zaznamenali nasledujuce priznaky: spavost’ a sedécia,
rychla srdcova frekvencia, nizky krvny tlak, abnormalny elektrokardiogram (zdznam elektrickej
aktivity srdca) alebo pomalé alebo neobvyklé pohyby tvare, tela, rak alebo noh.

Ak prestanete pouzivat®’ BYANNLI

Ak prestanete dostavat’ vase injekcie, vase priznaky schizofrénie sa mézu zhorsit’. Tento liek
neprestaiite pouzivat, ak vam tak nepovedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Viazne vedlajSie uc¢inky

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov, mozno budete
potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc. Okamzite informujte svojho lekara alebo chod’te do najblizsej
nemocnice:

o krvné zrazeniny v zilach, najmé v dolnych koncatinach. Je to zriedkavé (mdzu postihovat’ mene;j
ako 1 z 1 000 osob). Priznaky zahfnaju:
o opuch, bolest’ a s¢ervenanie nohy (hlboka zilova tromboza)
o bolest’ na hrudniku a tazkosti s dychanim spdsobené¢ krvnymi zrazeninami, ktoré
presli krvnymi cievami do pl'ic (pIicna embolia).
o prejavy cievnej mozgovej prihody, frekvencia nie je zndma (z dostupnych udajov nie je mozné
odhadnut’). Priznaky zahfnaju:
o néahlu zmenu mentalneho stavu
o nahlu slabost’ alebo znecitlivenie tvare, rak alebo n6h, najma na jedne;j strane, alebo
zle zrozumitel'nl re¢, hoci aj na kratky ¢as
o neurolepticky maligny syndrom. Je to zriedkavé (méze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b).
Priznaky zahtaji:
o horacku, stuhnutost’ svalov, potenie alebo zniZzent hladinu vedomia.

o dlhotrvajlica erekcia, ktord moze byt bolestiva — (priapizmus). Je to zriedkavé (mdze postihovat
menej ako 1 z 1 000 os6b).
o samovol'né zasklby alebo trhavé rytmické pohyby jazyka, Gst a tvare alebo inych Casti tela,

ktoré nemdzete ovladat’ (tardivna dyskinéza). Je to menej Casté (mdze postihovat’ menej ako 1
z0 100 osob).

. zévazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia), frekvencia nie je zndma (z dostupnych tdajov
nie je mozné odhadnut). Priznaky zahinaju:

o horuacku

o opuch ust, tvare, pier alebo jazyka

o dychavi¢nost

o svrbenie koze, kozn!1 vyrazku a niekedy pokles krvného tlaku.

Napriek tomu, Ze ste predtym tolerovali risperidon podavany cez usta alebo paliperidon podavany cez

usta, zriedkavo sa moézu po podani injekcie paliperidonu vyskytnut’ alergické reakcie.

. syndrom vlajucej dihovky, ked’ pocas operacie oka z dovodu zahmlenia SoSovky mbze
duhovka (zafarbena Cast’ oka) zmaknt. Mo6ze to viest’ k poskodeniu oka (pozri aj ,,Operdcie
katarakty* v Casti 2). Frekvencia nie je znama (z dostupnych tdajov nie je mozné odhadnut’).

o Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza. Zavazna alebo Zivot
ohrozujuca vyrazka s pluzgiermi a olupujicou sa kozou, ktora sa moze zacat’ v ustach, nose,
oc¢iach a pohlavnych organoch a okolo nich a rozsirit’ sa do d’al$ich ¢asti tela. Frekvencie nie st
zname (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’).

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov, okamzite sa obrat'te
na svojho lekara alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice.

o Agranulocytoza, nebezpeéne nizky pocet istého typu bielych krviniek v krvi, potrebnych na boj
s infekciami vo vasej krvi. Frekvencia nie je znama (z dostupnych udajov nie je mozné
odhadnut’).

DalSie vedlajsie u¢inky
VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb

o tazkosti so zaspavanim alebo so spankom.

priznaky nadchy, infekcie mocovych ciest, pocit ako pri chripke.
BYANNLI méze zvysit’ hladinu horménu nazyvaného ,,prolaktin®, ¢o sa zisti v krvnych testoch
(mozZe ale nemusi sposobit’ priznaky). Ked’ sa vyskytna priznaky vysokej hladiny prolaktinu,

Casté vedPajSie u¢inky: mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 oséb
[}
[}
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modzu (u muzov) zahfnat’ opuch prsnikov, problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu alebo iné
sexualne poruchy; (u Zien) neprijemny pocit v prsnikoch, vynechanie menstruacie alebo iné
problémy s mensStruacnym cyklom.

vysoka hladina cukru v krvi, zvy3enie telesnej hmotnosti, zniZenie telesnej hmotnosti, zniZzena
chut’ do jedla.

podrazdenost’, depresia, uzkost’.

parkinsonizmus: Tento stav mozZe zahiiat’ pomaly alebo zhorSeny pohyb, pocit stuhnutia alebo
napnutia svalov (o sposobuje, Ze su vase pohyby trhavé) a niekedy dokonca pocit, Ze ste
,zamrzli* a potom pokracovali v pohybe. DalSie prejavy parkinsonizmu zahfiajii pomalt
Suchavu chodzu, trasenie v pokoji, zvySené slinenie a/alebo slintanie a stratu vyrazu tvare.
pocit nepokoja, pocit ospalosti alebo zniZzena pozornost’.

dystonia: Tento stav predstavuje pomalé alebo nepretrzité samovol'né svalové stahy. Moze
postihnut’ ktorukol'vek Cast’ tela (a moze sposobit’ neprirodzeny postoj), dystonia sa Casto tyka
svalov tvare, vratane neprirodzenych pohybov oci, Ust, jazyka alebo cel'uste.

zavrat.

dyskinéza: Tento stav predstavuje samovol'né pohyby svalov a mdZze zahtiat’ opakujuce sa,
ktéovité alebo krutivé pohyby, alebo Sklbanie.

tremor (trasenie).

bolest hlavy.

rychly tlkot srdca.

vysoky krvny tlak.

kasel’, upchaty nos.

bolest’ brucha, vracanie, zalido¢na nevol'nost’, zapcha, hnacka, porucha travenia, bolest’ zubov.
zvysena hladina peCenovych transaminaz v krvi.

bolest kosti alebo svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov.

strata menstruacie.

hortcka, slabost’, inava (vyCerpanost’).

reakcia v mieste podania injekcie, vratane svrbenia, bolesti alebo opuchu.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

zapal pl'ac (pneumonia), infekcia hrudnika (bronchitida), infekcia dychacich ciest, infekcia
prinosovych dutin, infekcia mocového mechura, infekcia ucha, zapal mandli, plesnova infekcia
nechtov, infekcia koze.

znizeny pocet bielych krviniek.

malokrvnost’ (anémia).

alergicka reakcia.

cukrovka alebo zhorSenie cukrovky, zvysena hladina inzulinu (hormoén, ktory kontroluje hladiny
cukru v krvi) vo vasej krvi.

zvySena chut do jedla.

strata chuti do jedla, o moze vyustit’ do podvyzivy a nizkej telesnej hmotnosti.

vysoka hladina triglyceridov (tuku) v krvi, zvySend hladina cholesterolu vo vasej krvi.
porucha spanku, povznesend nalada (mania), znizena sexudlna tizba, nervozita, nocné mory.
omdlievanie, nepokojné nutkanie na pohybovanie ¢astami vasho tela, tocenie hlavy po
postaveni sa, porucha pozornosti, problémy s recou, strata chuti alebo neprirodzena chut’,
znizena citlivost’ koZe na bolest’ a dotyk, pocit palenia, pichania alebo znecitlivenia koze.
rozmazané videnie, infekcia oka alebo ,,ruzové oko*, suché oko.

pocit tocenia sa (vertigo), zvonenie v usiach, bolest’ ucha.

prerusenie vedenia medzi hornou a dolnou ¢ast'ou srdca, neprirodzené elektrické vedenie

v srdci, prediZenie QT intervalu vasho srdca, zvy$ena &innost’ srdca po postaveni sa, pomaly
tlkot srdca, neprirodzeny zaznam aktivity srdca (elektrokardiogram alebo EKG), pocit
trepotania alebo busenia v hrudi (palpitacie).

nizky tlak krvi, nizky tlak krvi po postaveni sa (nasledne niektori I'udia uzivajici tento liek sa
mozu citit’ na omdlenie, mat’ zavrat alebo mozu stratit’ vedomie, ked’ sa nahle postavia alebo
posadia).

dychavicnost’, bolest’ hrdla, krvacanie z nosa.
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zalidoéna nevolnost, infekcia Zaltidka alebo &riev, tazkosti s prehitanim, sucho v ustach,
nadmerna plynatost.

zvysena hladina GMT (pecenovy enzym nazyvany gamaglutamyltransferaza) vo vasej krvi,
zvySend hladina pecenovych enzymov vo vasej krvi.

urtikaria (alebo ,,zihl'avka®), svrbenie, vyrazka, vypadavanie vlasov, ekzém, sucha koza,
Cervena koza, akné, absces pod kozou, Supinata, svrbiaca koza na temene hlavy alebo na kozi.
zvysenie hladiny CPK (kreatinfosfokinazy), enzymu v krvi

svalové ke, stuhnutost’ kibov, svalova slabost’.

inkontinencia (nedostato¢na kontrola) mocu, ¢asté mocenie, bolest’ pri moceni.

erektilna dysfunkcia, porucha ejakulacie, vynechanie menstruacie alebo iné problémy s cyklom
(u zZien), zvacSenie prsnikov u muzov, sexualna dysfunkcia, bolest’ prsnikov, vytok mlieka z
prsnikov.

opuch tvare, Ust, oci alebo pier, opuch tela, rak alebo noh.

zvySenie telesnej teploty.

zmena spdsobu chodze.

bolest’ na hrudi, neprijemny pocit na hrudi, pocit nepohody.

stvrdnutie kozZe.

pad.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky: moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

infekcia oka.

zéapal koze spdsobeny rozto¢mi.

zvyseny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek) vo vasej krvi.

pokles poctu krvnych dosti¢iek (krvinky, ktoré vam pomahaju zastavit’ krvacanie).
neprimerané vylu¢ovanie horménu, ktory reguluje objem mocu.

cukor v moci.

zivot ohrozujuce komplikacie nekontrolovanej cukrovky.

nizka hladina cukru v krvi.

nadmerné pitie vody.

zmétenost’.

nehybanie sa alebo neodpovedanie, aj ked’ je ¢lovek pri vedomi (katatonia).
namesacnost’.

chybanie emocii.

neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus.

neodpovedanie na stimuly, strata vedomia, nizka hladina vedomia, zachvaty (kfce), porucha
rovnovahy.

neprirodzena koordinacia.

glaukom (zvyseny tlak v o¢nej guli).

problémy s pohybom o€, prevracanie o¢i, zvySena citlivost’ o¢i na svetlo, zvySené slzenie,
scervenanie oci.

trasenie hlavou, ktoré nemozete ovladat’.

atrialna fibrilacia (neprirodzeny tlkot srdca), nepravidelny tlkot srdca.
navaly horucavy.

tazkosti s dychanim pocas spanku (spankové apnoe).

prekrvenie pluc, prekrvenie dychacich ciest.

praskavy zvuk v pl'icach.

sipot.

zapal pankreasu.

opuch jazyka.

neschopnost’ udrzat’ stolicu, vel'mi tvrda stolica, nepriechodnost’ Criev.
popraskané pery.

vyrazka na kozi suvisiaca s liekom, zhrubnutie koze, lupiny.

opuch kibov.

rozpad svalového tkaniva (,,rabdomyolyza‘®).
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neschopnost’ mocit’.

bolest’ prsnikov, zvdésenie Zliaz vo vasich prsnikoch, zvac¢Senie prsnikov.

vaginalny vytok.

vel'mi nizka telesna teplota, triaska, pocit smadu.

priznaky z vysadenia lieku.

nahromadenie hnisu spdsobené infekciou v mieste podania injekcie, hlboka infekcia koze, cysta
v mieste podania injekcie, tvorba modrin v mieste podania injekcie.

Nezname: z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ frekvenciu

nebezpecne nadmerny prijem vody.

porucha prijmu potravy suvisiaca so spankom.

kéma z dévodu nekontrolovanej cukrovky.

rychle, plytké dychanie, pneumonia spdsobend vdychnutim jedla, hlasova porucha.
zniZenie okysliCovania Casti tela (z ddvodu zmenSeného zédsobovania krvou).

nedostato¢ny pohyb svalov Criev, Co sposobuje upchatie.

zozltnutie koZe a oci (zltacka).

zmena sfarbenia koze.

neprirodzeny postoj.

novorodenci narodeni matkam, ktoré pouzivali BY ANNLI pocas tehotenstva, mézu
zaznamenat vedl'ajSie G¢inky lieku a/alebo priznaky z vysadenia lieku, ako je podrazdenie,
pomalé alebo sustavné svalové kice, trasenie, ospalost’, problémy s dychanim alebo s kimenim
o pokles telesnej teploty.

o odumieranie koZznych buniek v mieste podania injekcie a vred v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ BYANNLI

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Ddtum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Prepravujte a skladujte vo vodorovnej polohe. Pre spravnu orientdciu pozri $ipky na Skatuli lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BYANNLI obsahuje

Liecivo je paliperidon.

Jedna BYANNLI 700 mg naplnena injek¢nd striekacka obsahuje 1 092 mg paliperidonu palmitatu, ¢o
zodpoveda 700 mg paliperidonu v 3,5 ml.

Jedna BYANNLI 1 000 mg naplnena injekéna strickacka obsahuje 1 560 mg paliperidonu palmitatu,
¢o zodpoveda 1 000 mg paliperidonu v 5 ml.

Dalsie zlozky su:
polysorbat 20
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polyetylénglykol 4 000

monohydrat kyseliny citrénovej

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekcie

Ako vyzera BYANNLI a obsah balenia

BYANNLI je biela az takmer biela injekéna suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej
injekc¢nej striekacke. pH je priblizne 7,0. Lekar alebo zdravotna sestra budu injeként striekacku velmi
rychlo pretrepavat’, aby sa suspenzia resuspendovala predtym, ako vam bude podana vo forme
injekcie.

Kazdé balenie obsahuje 1 naplnent injek¢énu striekacku a 1 ihlu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Lietuva
UAB “JOHNSON & JOHNSON”
Tel.: +370 5 278 68 88

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

Buarapus
”JIxxoHchH & JIxoHchH brarapus” EOO/
Ten.:+359 2 489 94 00

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

Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.
Tel:+420 227 012 227 Tel.:+36 1 884 2858
Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD.

TIf: +45 4594 8282

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

Eesti
UAB “JOHNSON & JOHNSON?” Eesti filiaal
Tel.: +372 617 7410

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

Tel.: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel.: +31 76 711 1111

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

Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH

Tel.: +43 1 610 300



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

France
Janssen-Cilag
Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 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

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf

Simi: +354 535 7000

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

Kvmpog
Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija
UAB “JOHNSON & JOHNSON?” filiale Latvija
Tel.: +371 678 93561

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 Roménia SRL
Tel.: +40 21 207 1800

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

46



Informdcie urcené pre zdravotnickych pracovnikov

Nasledujuce informacie su ur¢ené iba pre zdravotnickych pracovnikov a zdravotnicky pracovnik si ich
ma precitat’ spolu s uplnymi informaciami o predpisovani (Suhrn charakteristickych vlastnosti licku).
Délezité bezpecnostné informacie

Injekéni strieka¢ku VEEMI RYCHLO
pretrepavajte s uzaverom $picky injekénej
strieckacky smerom nahor najmenej 15
sekund, urobte kratku prestdvku a potom
znova pretrepavajte 15 sekund.

Preprava a skladovanie
Preprava a skladovanie Skatule

v horizontalnej polohe zlepsSuje schopnost’
resuspendovat’ tento vysoko koncentrovany
liek.

BYANNLI (6-mesacna injek¢na suspenzia
paliperidénu palmitatu s predizenym
uvolfiovanim) vyzaduje dlhSie a rychlejsie
pretrepavanie ako 1-mesaéna injek¢éna
suspenzia paliperidonu palmitatu

s predizenym uvoltiovanim.

BYANNLI ma podavat’ zdravotnicky
, pracovnik ako jednu injekciu.
Priprava

— Davku nerozdel'ujte na niekol’ko injekcii.
BYANNLI je urceny iba na
intramuskularne pouzitie do glutealneho
svalu.

— Aplikujte pomaly, hlboko do svalu,
pricom davajte pozor, aby ste sa vyhli
podaniu injekcie do krvnej cievy.

BYANNLI podavajte jedenkrat za

Davkovanie )
6 mesiacov.

Je dolezité pouZzivat’ len tenkostennu
bezpec¢nostnt ihlu (1Y2-palcova ihla
Tenkostenna bezpecnostna ihla velkosti 20 G, ¢ize 0,9 mm x 38 mm), ktora
je sucast’ou supravy. Je urend na pouzitie
len s BYANNLI.
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Obsah balenia
s davkou

Tenkostenna bezpeénostnid ihla

AN

20G x 1%-"

Pouzivajte len ihlu, ktora
je suéastou vybavy

Naplnena injekéna striekacka

zaver Spicky
striekacky

Luerova spojka

ZIty konektor

Ochranny obal ihly

Puzdro ihly A

L

Priruba na prsty

Piest

Tenkostenna bezpecnostna ihla
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1. Pripravte sa na podanie injekcie.
Tento vysoko koncentrovany liek si vyzaduje $pecifické kroky, aby sa resuspendoval.

Vzdy drzte injekénu striekacku
uzaverom $picky smerom nahor.

T

Na zaistenie uplnej resuspenzacie
pretrepte injek¢énu striekacku:

o kratkym VECMI
RYCHLYM pohybom
smerom nahor a nadol

o s uvolnenym zapastim

Injekénu striekacku VECMI
RYCHLO pretrepavajte najmenej
15 sekand, urobte kratku
prestavku a potom znova
pretrepavajte 15 sekind.

4 : )
Ak pred podanim injekcie
uplynie viac ako 5 minit,
opit’ injek¢nu striekacku
VEEMI RYCHLO
pretrepavajte s uzaverom
$picky smerom nahor aspon
30 sekund, aby sa liek
resuspendoval.

\. .

%

PRESTAVKA

%;

«

Skontrolujte, ¢i suspenzia

neobsahuje tuhy liek

Dobre premiesana

(o=

rovnomerna, husta
a mlie¢nobiela

je normalne vidiet
vzduchové bubliny

Nedostato¢ne premieSana

A STOP

* tuhy liek na bokoch
a vrchnej Casti injekénej
striekacky

* nerovnomerna zmes

» riedka kvapalina

V lieku sa mdZe vytvorit’ tuha masa. Ak sa to stane, injekénu striekacku VECMI RYCHLO
pretrepavajte s uzaverom Spicky injekcnej striekacky smerom nahor najmenej 15 sekund, urobte
prestavku a potom znova pretrepavajte 15 sekund.
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Otvorte puzdro ihly

Odlupnite uzaver puzdra.
Puzdro s ihlou vnutri polozte na Cisty povrch.

Odstraiite uzaver $picky injekénej striekacky a nasad’te ihlu

1. Injekénu striekacku drzte uzaverom $pi¢ky smerom
nahor.

2. Uzaver otocte a stiahnite.

3. Pripojte bezpec¢nostnu ihlu k injekénej striekacke
pomocou jemného otdavého pohybu, aby sa zabranilo
prasknutiu alebo poskodeniu konektora. Pred podanim
vzdy skontroluje znamky poskodenia alebo vytekania.

Pouzivajte len ihlu, ktora je stii¢ast’ou tejto stipravy.

Potiahnite piest dozadu.

. Striekacku drzte vo zvislej polohe.

3. Jemne potiahnite piest dozadu, aby ste zo Spicky
injek¢ne;j striekacky odstranili akykol'vek tuhy liek. Tym
sa ul'ah¢i stlacanie piestu pocas podavania injekcie.

N —

Odstraiite vzduchové bubliny
Opatrne stlacajte piest, az kym nevyjde z hrotu ihly kvapka
tekutiny.
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2. Pomaly injikujte cely obsah a uistite sa o jeho podani
Vyberte a ocistite miesto podania injekcie v hornom vonkajSom /

kvadrante glutealneho svalu.

Nepodavajte ziadnou inou cestou.

Utrite miesto podania injekcie alkoholovym tampénom
a nechajte ho vyschnut’.

Po ocisteni miesta podania injekcie sa ho nedotykajte, f,',‘,’;;’?'"a»

neovievajte ho ani nan neftikajte. l ﬂ)
S————t ———

Odstraiite ochranny obal ihly
Ochranny obal ihly stiahnite z ihly potiahnutim v priamom

smere. t
Ochranny obal neotacajte, pretoze tym by mohlo dojst’
k uvolneniu ihly z injekcnej striekacky.

Pomaly injikujte a uistite sa o podani

Na dosiahnutie tplného stlacenia piestu pouZzite pomaly, pevny a
staly tlak. To ma trvat’ priblizne 60 sektnd.

Ak pocitite odpor, pokracujte v stlai¢aniu piestu. To je
normalne.

Kym je ihla vo svale, uistite sa, Ze
bol podany cely obsah injek¢nej
striekacky.

Vyberte ihlu zo svalu.
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3. Po injekcii

Zaistite ihlu

Po dokon¢eni injekcie pouzite palec alebo rovny povrch na
zaistenie ihly v bezpe¢nostnom mechanizme.

Ihla je zaistend, ked’ sa ozve kliknutie.

Spravne zlikvidujte a skontrolujte miesto podania injekcie
Injekénu striekacku zlikvidujte do schvalenej nadoby na ostré
predmety.

V mieste podania injekcie mdéze byt malé mnozstvo krvi alebo
tekutiny. Pritlacte pokozku vatovym tamponom alebo gézou,
kym sa krvacanie nezastavi.

Nepretierajte miesto podania injekcie.

V pripade potreby prelepte miesto podania injekcie naplastou.
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