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Niapelf (paliperidon)

Pfehled pro pripravek Niapelf a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Niapelf a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Niapelf je antipsychotikum pouzivané k udrzovaci 1éCbé schizofrenie u dospélych, jejichz
onemocnéni jiz bylo stabilizovano IéCbou paliperidonem nebo risperidonem.

Pripravek Niapelf Ize nicméné poddavat i nékterym pacientlm, jejichz ptiznaky dosud nebyly
stabilizovany, a to pokud v minulosti reagovali na peroralni (Usty podavany) paliperidon nebo
risperidon, jejich priznaky jsou mirné az stfedné zavazné a potiebuji dlouhodobé plsobici injekéni
I&Cbu.

Pfipravek Niapelf je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Niapelf obsahuje stejnou Iécivou latku a
G¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je v EU jiZ registrovan.
Referenc¢nim I&Civym pripravkem pripravku Niapelf je pfipravek Xeplion. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Pripravek Niapelf obsahuje 1éCivou latku paliperidon.
Jak se pripravek Niapelf pouziva?

Pripravek Niapelf je k dispozici ve formé injekCni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim
v predplnénych injekcnich stfikackach. ,Prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze se IéCiva latka po
injekénim podani pomalu uvolfiuje po dobu nékolika tydnd.

Lécba pripravkem Niapelf se zahajuje dvéma injekcemi podanymi s tydennim odstupem a poté se
jednou za mésic podavaji udrzovaci injekce. Prvni dvé injekce se podavaji do deltového svalu (horni
¢ast paze), zatimco udrzovaci davky Ize podat do glutedlniho svalu (hyzdé) nebo do deltového svalu.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Niapelf naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Niapelf plisobi?

Léciva latka v pFipravku Niapelf, paliperidon, je aktivni metabolit (produkt latkové premény)
risperidonu, jiného antipsychotika, které se pouziva k 1é¢bé schizofrenie od 90. let 20. stoleti. V mozku
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se paliperidon vaze na nékolik riznych receptorl (cilQ) na nervovych bufikach. Tim naruduje pfenos
signald mezi mozkovymi bufikami, ktery je zprostfedkovan ,neurotransmitery®, co? jsou chemické
latky, které umoziiuji vzadjemnou komunikaci nervovych bunék. Paliperidon plsobi zejména tim, ze
blokuje receptory neurotransmiterli dopaminu a 5-hydroxytryptaminu (rovnéZ nazyvaného serotonin),
které se na schizofrenii podileji. Blokovanim t&chto receptor( paliperidon napomaha normalizovat
¢innost mozku a zmirfiovat priznaky onemocnéni.

Paliperidon je v Evropské unii registrovan od roku 2007 pod nazvem Invega k peroralni 1écbé
schizofrenie. V pfipravku Niapelf je paliperidon navazan na mastnou kyselinu, coz umoznuje jeho
pomalé uvoliovani po injekénim podani. Diky tomu pUsobi injekéni 1é¢ba dlouhodobé.

Jak byl pripravek Niapelf zkouman?

Studie ptinosl a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poutZiti jiz byly provedeny s referenénim légivym
pfipravkem Xeplion, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Niapelf.

Stejné jako u véech Ié&ivych pfipravkd provedla spoleénost studie kvality pfipravku Niapelf. Spole¢nost
také provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni® s referencnim léCivym
pripravkem. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé latky

v téle, a proto se o¢ekava, ze budou mit stejny Ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Niapelf?

Jelikoz ptipravek Niapelf je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pFinosy a riziky
referencniho 1éCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Niapelf registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze ptipravek Niapelf je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Xeplion.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Xeplion pfinosy pfipravku Niapelf
prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Niapelf?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Niapelf, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Niapelf pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Niapelf jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna veskerd nezbytna opatreni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Niapelf

Dalsi informace o pripravku Niapelf jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz
k dispozici informace o referen¢nim lécivém pfipravku.
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