I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

BYANNLI 700 mg retard szuszpenzids injekcio eloretdltott fecskenddben
BYANNLI 1000 mg retard szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendoben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

700 mg retard szuszpenzios injekcid

1092 mg paliperidon-palmitatot tartalmaz 3,5 ml szuszpenzidban eléretoltott fecskendénként, ami
700 mg paliperidonnak felel meg.

1000 mg retard szuszpenzids injekcio

1560 mg paliperidon-palmitatot tartalmaz 5 ml szuszpenzioban eléretoltott fecskenddnként, ami
1000 mg paliperidonnak felel meg.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Retard szuszpenzios injekciod (injekcio).
A szuszpenzio fehér vagy tortfehér. A szuszpenzio pH-semleges (kb. pH 7,0).

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A BYANNLI 6 havonkénti injekcio, olyan felndtt, szkizofrén betegek fenntarto kezelésére javallott,
akik az 1 havonkénti vagy 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcids készitményekkel klinikailag
stabilak (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Azok a betegek, akik megfeleléen vannak kezelve az 1 havonkénti 100 mg vagy 150 mg do6zist
paliperidon-palmitat injekcioval (Iehetdség szerint négy honapja vagy még régebb 6ta) vagy a

3 havonkénti 350 mg vagy 525 mg dézist paliperidon-palmitat injekcioval (legalabb egy injekciods
ciklus ota), és nem igényelnek dozismodositast, atallithatok a 6 havonkénti paliperidon-palmitat
injekciora.

A BYANNLI azoknadl a betegeknél, akik megfeleléen vannak kezelve az 1 havonkénti
paliperidon-palmitat injekcioval

A BYANNLI-t az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio kovetkez6 dozisanak tervezett
idépontjaban (£7 nap) kell elkezdeni. A konzisztens fenntartd dozis megallapitdsdhoz javasolt, hogy a
BYANNLI-kezelés elkezdése elott az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio utolsé két dozisa
ugyanaz a hataserdsség legyen. A BYANNLI dézisanak az e€l6z6 1 havonkénti paliperidon-palmitat
injekcid dozisan kell alapulnia, amint azt az alabbi tablazat mutatja:



BYANNLI-ra torténé atallitis azoknal a betegeknél, akik megfeleléen vannak kezelve az
1 havonkénti paliperidon-palmitat injekciéval

Ha az 1 havonkénti paliperidon-injekcio utolsé | Kezdje a BY ANNLI-kezelést az alabbi dozissal”
dozisa
100 mg 700 mg
150 mg 1000 mg

*Az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcid 25 mg-os, 50 mg-os vagy 75 mg-os doézisaval ekvivalens BY ANNLI dozis

nem létezik, és azokkal nem is végeztek vizsgalatokat.

A BYANNLI azoknal a betegeknél, akik megfeleléen vannak kezelve a 3 havonkénti

paliperidon-palmitat injekcioval

A BYANNLI-t a 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcid kovetkezé dozisanak tervezett
idépontjaban (+14 nap) kell elkezdeni. A BY ANNLI doézisanak az el6z6 3 havonkénti
paliperidon-palmitat injekcié dozisan kell alapulnia, amint azt az alabbi tablazat mutatja:

BYANNLI-ra torténé atallitas azoknal a betegeknél, akik megfeleléen vannak kezelve az
3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcidval

Ha a 3 havonkénti paliperidon injekcié utolsé | Kezdje a BY ANNLI-kezelést az alabbi dozissal®
dozisa
350 mg 700 mg
525 mg 1000 mg

*A 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcié 175 mg-os vagy 263 mg-os dozisaval ekvivalens BY ANNLI d6zis nem

1étezik, és azokkal nem is végeztek vizsgalatokat.

A BYANNLI kezd6 dozisa utan a BY ANNLI-t 6 havonta egyszer kell beadni. Ha sziikséges, a
betegeknek az injekcid beadhatd a 6 honapos tervezett idépont el6tt legfeljebb 2 héttel vagy utana
legfeljebb 3 héttel (14sd még a Kimaradt dozisok pontot).

Sziikség esetén a BY ANNLI dozisa 6 havonta mddosithato az egyéni toleralhatosag és/vagy
hatasosséag alapjan, 700 mg—1000 mg tartomanyon beliill. A BYANNLI hosszu hatast
karakterisztikajanak koszonhetden a modositott dozisra adott valasz tobb honapig sem minden esetben
nyilvanval6 (1asd 5.2 pont). Amennyiben a beteg tovabbra is tiineteket mutat, a klinikai gyakorlat

szerint kell folytatni a kezelést.

Atdllds egyéb antipszichotikus gyogyszerekrdl

Egyéb antipszichotikus gyogyszerekrdl kozvetleniil nem allithatok at betegek, mivel BY ANNLI-
kezelés csak olyan betegeknél kezdhetd, akiket 1 havonkénti vagy 3 havonkénti paliperidon-palmitat

injekcios készitménnyel mar stabilizaltak.

Atdllas BYANNLI-rél egyéb antipszichotikus gyégyszerekre
A BYANNLI elhagyasakor annak retard karakterisztikajat mindenképpen figyelembe kell venni.

Atdllas BYANNLI-rél 1 havonkénti paliperidon-palmitdt injekciéra

A BYANNLI-r6l az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekciora torténd atallas esetén az

1 havonkénti paliperidon-palmitat injekciot a kdvetkezd BY ANNLI dozis tervezett iddpontjaban kell
beadni, a lenti tablazat alapjan. Az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio alkalmazasi eléirasaban
feltiintetett kezd6 adagolasi séma kdvetése nem sziikséges. Az 1 havonkénti paliperidon-palmitat
injekcio tovabbi dozisait havi rendszerességgel, a készitmény alkalmazasi eldirasa szerint javasolt

adni.

Az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcié dézisa azon betegek részére, akik korabban
BYANNLI-t alkalmaztak

Amennyiben a BYANNLI utolsé dozisa

Az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio
kezdd dozisa 6 honappal késébb

700 mg

100 mg

1000 mg

150 mg




Atdllds BYANNLI-rél 3 havonkénti paliperidon-palmitdt injekciéra

A BYANNLI-r6l a 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekciora torténd atallas esetén a 3 havonkénti
paliperidon-palmitat injekciot a kovetkezé BY ANNLI dozis tervezett idépontjaban kell beadni, a lenti
tablazat alapjan. A 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcid alkalmazasi eldirasaban feltiintetett
kezd6 adagolasi rend kdvetése nem sziikséges. A 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio tovabbi
dozisait havi rendszerességgel, a készitmény alkalmazasi el6irasa szerint javasolt adni.

Az 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcié dézisa azon betegek részére, akik korabban
BYANNLI-t alkalmaztak

Amennyiben a BY ANNLI utols6 dézisa A 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio
kezd6 ddzisa 6 honappal kés6bb
700 mg 350 mg
1000 mg 525 mg

Atdllds BYANNLI-rél szdjon dt szedhetd, napi adagoldsii paliperidon retard tablettira

Amennyiben BY ANNLI-rol torténik a betegek atallitasa paliperidon retard tablettara, a paliperidon
retard tabletta napi adagolasa 6 honappal az utols6 BY ANNLI dozis utan kezdheto el, illetve a
paliperidon retard tabletta adasa a lenti tablazat alapjan folytathatd. A korabban kiilonb6z6 dézisu
BYANNLI készitménnyel stabilizalt betegek hasonlo paliperidon-expozicidt érhetnek el paliperidon
retard tablettaval torténo kezelés soran, a kovetkez6 dozisatvaltasi séma szerint:

Paliperidon retard tabletta ddzisai azon betegek részére, akik korabban BYANNLI-
kezelésben* részesiiltek

Amennyiben a : Az’ utolso BYA“NNLI. dozis Ptén eltelt h(")'napol? :
BYANNLI utolsé 6 honap—9 honap Tobb mlnt’9 honap— T6bb mint 12 honap
dozisa —— 12 hénap . .
A paliperidon retard tabletta napi dézisa
700 mg 3 mg 6 mg 9 mg
1000 mg 6 mg 9 mg 12 mg

* A naponta egyszer adando paliperidon retard tabletta dozisat minden esetben személyre szabottan kell
meghatarozni, figyelembe kell venni az atallas okait, a korabbi paliperidon-kezelésre adott valaszt, a pszichotikus
tiinetek sulyossagat és/vagy a mellékhatasok eldfordulasi esélyét.

Kimaradt dézisok

Adagolasi ablak

A BYANNLI injekci6 adasa 6 havonta torténjen. A BY ANNLI dézis kimaradasanak elkeriilése
céljabol a betegek az injekciot a tervezett 6 honapos idépont elott legfeljebb 2 héttel vagy legfeljebb
3 héttel azt kdvetden is megkaphatjak.

Kimaradt dozisok

Amennyiben kimaradt egy ddzis, és az utolso Teendd
injekcio dta eltelt idé6

A BYANNLI injekciot haladéktalanul be kell

legfeljebb 6 honap és 3 hét adni, és ezt kovetden folytathatd az injekcio
normal 6 havonkénti ciklusa.
>6 honap ¢és 3 hét, de legfeljebb <8 honap A BYANNLI injekciot nem szabad beadni. Az

1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcioval
ismételt kezd6 adagolasi rend alkalmazasa
javasolt a lenti tablazat szerint.

>8 honap—<11 honap A BYANNLI injekciot nem szabad beadni. Az
1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcioval
ismételt kezd6 adagolasi rend alkalmazasa
javasolt a lenti tablazat szerint.




> 11 honap

A BYANNLI injekciot nem szabad beadni. Az

1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio
ismételt kezd6 adagolasi rendje javasolt a
készitmény alkalmazasi eldirasa szerint. A
BYANNLI adasa azt kovetden folytathato,
miutan a beteg mar lehetdség szerint legalabb

4 honapja vagy még hosszabb ideje megfelelden
kezelt 1 havonkénti paliperidon-palmitat
injekcios készitménnyel.

ismételt kezd6 adagolasi séma

A BYANNLI >6 hénap és 3 hét, de legfeljebb <8 honapos kihagyasat kovetoen ajanlott

Amennyiben az utolso

Az 1 havonkeénti
paliperidon-palmitat injekciod

Ezt kdvetden javasolt
BYANNLI-kezelés (a glutealis

BYANNLI dézis ajanlott dozisa (a deltaizomba?) izomba)
1. nap 1 honappal az 1. nap utan
700 mg 100 mg 700 mg
1000 mg 150 mg 1000 mg
A BYANNLI >8 honap—<11 hénapos kihagyasat kovetden ajanlott ismételt kezd6é adagolasi
rend
Amennyiben az utolsé | Az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio Ezt kovetden javasolt
BYANNLI doézis ajanlott dozisa (a deltaizomba?) BYANNLI-kezelés (a
glutealis izomba)
1. nap 8. nap 1 hénappal a 8. nap
utan
700 mg 100 mg 100 mg 700 mg
1000 mg 100 mg 100 mg 1000 mg

a

injekcioknal az Informdcio egészségiigyi szakemberek részére cimi részben.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

65 ¢éves kor felett a hatdsossag ¢s a biztonsagossag nem bizonyitott.

Lasd még az injekcios tii testtomegfiiggd kivalasztasat a deltaizomba adott 1 havonkénti paliperidon-palmitat

A BYANNLI ép vesefunkcioja, idos betegek szamara javasolt dozisai altalaban megegyeznek az ép
vesefunkcioju, fiatalabb felnott betegek dozisaival. Ugyanakkor, mivel az idds betegek vesemitkodése
csokkenhet, dozismodositas lehet indokolt (lasd lent a ,,Vesekdrosodads” cimii részben a
vesekarosodasban szenvedd betegek szamara javasolt dozisokat).

Vesekarosodas

Noha a BY ANNLI-t szisztematikusan nem vizsgaltak a vesekarosodasban szenvedd betegeknél, a
szajon at adott paliperidon plazmakoncentracioi emelkedettek ezeknél a betegeknél (lasd 4.4 és

5.2 pont).

Az enyhe vesekarosodasban (kreatinin-clearance > 50—<80 ml/perc) szenvedod betegeknél, akik vagy a
100 mg-os 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcié vagy a 350 mg-os 3 havonkénti
paliperidon-palmitat injekcié mellett stabilak, atallithatok BY ANNLI-ra, de csak a 700 mg-os dozisra.
Az enyhe vesekarosodasban szenvedd betegeknél az 1000 mg-os BY ANNLI do6zis nem javasolt.

A BYANNLI kozepesen stlyos vagy stlyos vesekarosoddsban (kreatinin-clearance <50 ml/perc)
szenvedo betegek szamara nem ajanlott.




Mdjkarosodas

Majkarosodasban szenvedo betegeknél nem vizsgaltdk a BY ANNLI-t. Az oralis paliperidonnal
kapcsolatos tapasztalatok alapjan az enyhe vagy kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél nem sziikséges dozismodositas. Mivel stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem
vizsgaltak a paliperidont, az ilyen betegek kezelésekor ovatossag ajanlott (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A BYANNLI biztonsadgossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében

nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A BYANNLI kizarolag intramuszkularisan adhato, glutealisan. Semmilyen mas beadasi mod nem
megengedett. Minden injekciot csak képzett egészségiigyi szakember és csak teljes dozisban adhat be,
egyszeri injekcio formajaban. Lassan, mélyen a glutealis izom fels6-kiils6 kvadransaba kell
fecskendezni. Az injekcid beadasi helyén kialakuld diszkomfort esetén megfontolando a két glutealis
izom kozotti valtas (1asd 4.8 pont).

A BYANNLI beadésara szolgalo tii egy vékonyfalu, 1% inch-es, 20 gauge-s (0,9 mmx38 mm) td,
tekintet nélkdil a testtomegre. A BY ANNLI beadasahoz kizarolag a BY ANNLI csomaghoz mellékelt
vékony falu tii hasznalhato. A 3 havonkénti vagy az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcios
csomagban talalhaté vagy mas kereskedelmi forgalomban kaphato tiiket tilos a BY ANNLI beadasahoz
felhasznalni (1asd még Informacio egészségiigyi szakemberek részére cimii részt).

A beadas el6tt az eldretdltott fecskenddt vizualisan meg kell vizsgalni, hogy nem tartalmaz-e idegen
anyagot és nem mutat-e elszinez6dést. A komplett reszuszpendalas biztositasa érdekében ez a
nagymértékben koncentralt készitmény specifikus 1épéseket igényel.

Fontos, hogy a fecskendét a csuicsat borité kupakkal felfelé, nagyon gyors, fel-le iranyulo
mozdulatokkal, és laza csukloval, legalabb 15 masodpercig razzuk. A gyogyszer reszuszpendalasa
érdekében, rovid varakozas utan ugyanolyan modon razzuk fel Gijra, nagyon gyors, fel-le iranyulo
mozdulatokkal, és laza csukloval, tovabbi 15 masodpercig. A BYANNLI beadasat azonnal meg
kell kezdeni. Amennyiben az injekcid beadasa el6tt tobb mint 5 perc telik el, a fentiek szerint a
gyogyszer reszuszpendalasa érdekében razzuk fel Gjra a fecskendét (1asd még Informdacio
egészségligyi szakemberek részére cimll részt).

Inkomplett felhasznaldas

A BYANNLI egy nagymértékben koncentralt készitmény, ami a komplett reszuszpendalas biztositasa,
¢és az injekcid beadasa alatt a tii eldugulasanak megel6zése érdekében specifikus 1épéseket igényel. A
megfeleld felrazas csokkentheti az injekcié inkomplett beadasanak valdszintiségét. A doboz vizszintes
helyzetben torténo szallitasa és tarolasa javitja ennek a nagymértékben koncentralt készitménynek a
reszuszpendalhatosagat. Az injekcio inkomplett beadasanak elkertilése érdekében kovesse az
Informdcio egészségiigyi szakemberek részére cimii részben foglaltakat.

Amennyiben mégis el6fordul, hogy a készitmény inkomplett modon keriilt felhasznélésra, a
fecskenddben maradt dozist nem szabad ismét injektalni, illetve egy masik dozist sem szabad adni,
mivel a ténylegesen felhasznalt dozis aranya nehezen megbecsiilhetd. A beteg szoros megfigyelésre
szorul, és a 6 havonkénti BY ANNLI injekcio kdvetkezd tervezett idopontjaig a szakma szabalyai
szerint kell ellatni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval, a riszperidonnal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Alkalmazas akutan agitalt vagy stlyos pszichotikus allapotban 1év6 betegeknél

A BYANNLI nem alkalmazhat6 akutan agitalt vagy olyan sulyos pszichotikus allapotok kezelésére,
amikor a tlinetek azonnali enyhitése sziikséges.

QT-tavolsag

Elévigyazatossag sziikséges, ha a paliperidont olyan betegeknek irjak fel, akik ismert sziv- és
érrendszeri betegségben szenvednek, vagy a csaladi kortorténetiikben QT-szakasz-megnytlas fordult
elo, tovabba, ha egyidejlileg mas, feltételezetten QT-szakasz-megnyulést okoz6 gydgyszereket is
alkalmaznak.

Neuroleptikus malignus szindroma (NMS)

NMS-t — melynek jellemz6i a hyperthermia, izommerevség, vegetativ instabilitas, Ontudatzavar és
emelkedett szérum kreatin-foszfokinazszint — jelentettek paliperidon alkalmazésa esetén. Tovabbi
klinikai jelek lehetnek a myoglobinuria (rthabdomyolysis) és az akut veseelégtelenség. Ha a betegnél
NMS-re utal6 jelek vagy tiinetek jelentkeznek, a paliperidon adasat meg kell szakitani. Figyelembe
kell venni a BY ANNLI hosszi hatast karakterisztikajat.

Tardiv dyskinesia/extrapiramidalis tiinetek

A dopaminreceptor-antagonista tulajdonsagokkal rendelkez6 gyogyszereket Osszefiiggésbe hoztak
els6sorban a nyelv és/vagy az arc ritmikus, akaratlan mozgésaival jellemzett tardiv dyskinesia
indukciojaval. Ha a tardiv dyskinesiara utalo jelek vagy tiinetek jelentkeznek, valamennyi
antipszichotikum, koztiik a paliperidon adasanak megszakitasa is megfontolandd. Figyelembe kell
venni a BY ANNLI hosszt hatast karakterisztikajat.

Ovatossag sziikséges azoknél a betegeknél, akik pszichostimulanst (pl. metilfenidat) és paliperidont
kapnak egyidejlileg, mivel extrapiramidalis tiinetek jelentkezhetnek az egyik vagy mindkét gyogyszer

beallitdsakor. A stimuléns kezelés fokozatos abbahagyasa javasolt (lasd 4.5 pont).

Leukopenia, neutropenia és agranulocytosis

Leukopenia, neutropenia és agranulocytosis el6fordulasat jelentették paliperidon-kezelés esetén. A
kezelés els6 néhany honapjaban monitorozni kell azokat a betegeket, akiknek a kortorténetében
klinikailag jelentGs, alacsony fehérvérsejtszam (FVS) vagy gydgyszer indukalta
leukopenia/neutropenia fordult eld, és a fehérvérsejtszam egyéb oki tényezok nélkiili, klinikailag
jelentds csokkenése elsd jelénél meg kell fontolni a BY ANNLI-kezelés abbahagyasat. A klinikailag
jelentds neutropeniaban szenvedd betegeket gondosan monitorozni kell 14z vagy a fertdzés egyéb
tiinetei vagy jeleinek el6fordulésa tekintetében, és azonnal kezelni kell, ha ilyen jelek vagy tiinetek
lépnek fel. A stlyos neutropenidban szenvedd (abszoltt neutrofilszam <1x10°/1) betegeknél a
BYANNLI-kezelést abba kell hagyni, ¢s a fehérvérsejtszamot annak rendez6déséig ellendrizni kell.
Figyelembe kell venni a BY ANNLI hosszu hatasu karakterisztikajat.

Tulérzékenységi reakcidk

Meég olyan betegeknél is elofordulhat tulérzékenységi reakcio, akik korabban toleraltak a szajon at
adott riszperidont vagy a szajon at adott paliperidont (lasd 4.8 pont).

Hyperglykaemia és diabetes mellitus

Paliperidon-kezelés soran hyperglykaemiarol, diabetes mellitusrdl és a mar meglévo diabetes
sulyosbodasarol szamoltak be, ideértve a diabeteses komat és a ketoacidozist. Megfelel6 klinikai
monitorozas ajanlott a hatalyos antipszichotikumok alkalmazasara vonatkozo6 ajanlasoknak



megfeleléen. A BY ANNLI-val kezelt betegeknél monitorozni kell a hyperglykaemia tiineteit (mint
polydipsia, polyuria, polyphagia és gyengeség), valamint a diabeteses betegeknél rendszeresen
ellendrizni kell, hogy nem romlott-e a gliikéz kontroll.

TesttOmegvaltozas

A BYANNLI alkalmazasakor jelent6s testtomegvaltozast figyeltek meg. A testtomeget rendszeresen
ellendrizni kell (lasd 4.8 pont).

Alkalmazas prolaktinfiiggd tumoros betegségben szenvedd betegeknél

Szdvettenyészeten végzett vizsgalatok arra utalnak, hogy a prolaktin stimulalhatja a sejtosztodast
human emlédaganatokban. Bar a klinikai és epidemiologiai tanulmanyok eddig nem mutattak
egyértelmii 0sszefliggést az antipszichotikumok alkalmazasaval, a relevans kortorténettel rendelkezd
betegeknél dvatossag ajanlott. A paliperidont 6vatosan kell alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknél a
mar meglévo daganatok vélheten prolaktinfliggdek.

Orthostaticus hypotensio

A paliperidon alfa-adrenerg blokkolo aktivitasa miatt néhany betegnél orthostaticus hypotensiot
valthat ki. A BY ANNLI koriiltekintéssel alkalmazand6 azon betegeknél, akik ismert cardiovascularis
betegségben (pl. szivelégtelenség, myocardialis infarctus vagy ischaemia, ingeriiletvezetési zavarok),
cerebrovascularis betegségben vagy olyan allapotokban szenvednek, amelyek a beteget hypotensiora
teszik hajlamossa (pl. dehidracio6 és hypovolaemia).

Gorcsrohamok

A BYANNLI-t 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknek kortorténetében goresok fordultak
eld, vagy egyéb olyan allapotokban, amelyek potencialisan csokkentik a gorcskiiszobot.

Vesekarosodas

Vesekérosodasban szenvedd betegeknél a paliperidon plazmakoncentracioja emelkedett. Az enyhe
vesekarosodasban (kreatinin-clearance >50—<80 ml/perc) szenvedd betegeknél, akik vagy az

1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio vagy a 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio mellett
stabilak, atallithatok BY ANNLI-ra (lasd 4.2 pont). Az enyhe vesekarosodasban szenvedo betegeknél
az 1000 mg-os BYANNLI dozis nem javasolt. A BY ANNLI kdzepesen sulyos vagy sulyos
vesekarosodasban (kreatinin-clearance <50 ml/perc) szenvedd betegek szamara nem ajanlott (lasd 4.2
és 5.2 pont).

Majkarosodas

Sulyos majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenved6 betegekrol nem allnak rendelkezésre
adatok. Ovatossag ajanlott, ha ilyen betegeknél paliperidont alkalmaznak.

Demenciaban szenved6 idds betegek

A BYANNLI-t nem vizsgaltak demenciaban szenvedd, id6s betegeken. A BY ANNLI nem ajanlott
demenciaban szenvedd idos betegeknél, mivel az 6sszmortalitas €s a cerebrovascularis mellékhatasok
kockazata emelkedett.

Az alabbi, riszperidonrdl gyiijtott tapasztalatok érvényesnek tekinthetok a paliperidonra is.
Osszmortalitas

Mas, atipusos antipszichotikummal, kdztiik riszperidonnal, aripiprazollal, olanzapinnal és kvetiapinnal
kezelt, demenciaban szenvedo, idds betegek 17 kontrollalt klinikai vizsgalatanak metaanalizise soran a



mortalitas placebohoz viszonyitott, megndvekedett kockazatat tapasztaltak. A riszperidonnal kezeltek
korében a mortalitas 4% volt, mig a placeboval kezelteknél 3,1%.

Cerebrovascularis mellékhatdsok

Atipusos antipszichotikumokkal, koztiik riszperidonnal, aripiprazollal, olanzapinnal kezelt,
demenciaban szenvedd betegcsoport randomizalt, placebokontrollos klinikai vizsgalataiban a
cerebrovascularis mellékhatasok kockazatanak kb. 3-szoros novekedését figyelték meg. Ennek a
fokozott kockazatnak a mechanizmusa nem ismert.

Parkinson-kor és Lewy-testes demencia (dementia with Lewy bodies — DLB)

A BYANNLI felirasakor az orvosoknak a Parkinson-korban vagy a Lewy-testes demencidban
szenvedod betegeknél mérlegelniiik kell a kockazatokat az elényodkkel szemben, mivel mindkét
csoportban az NMS fokozott kockazataval, valamint az antipszichotikumokkal szembeni fokozott
érzékenységgel kell szamolni. Az extrapiramidalis tiineteken til ennek a megnovekedett
érzékenységnek a megnyilvanulasi forméja lehet a zavartsag, a tompultsag és a gyakori elesésekkel
jaré testtartasi instabilitas.

Priapismus

Beszamoltak arrol, hogy az alfa-adrenerg-blokkolo hatasu antipszichotikumok (beleértve a
paliperidont is) priapismust okozhatnak. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy kérjenek siirgdsségi
orvosi ellatast, ha a priapismus 4 6ran beliil nem mulik el.

A testhémérséklet szabalyozasa

Az antipszichotikumok negativan befolyasolhatjak a szervezet maghomérséklet-csokkentd képességét.
Megfelel6 ovatossag ajanlott, ha a BY ANNLI-t olyan betegeknek irjak fel, akiknél el6fordulnak olyan
allapotok, amelyek hozzéjarulhatnak a test maghdmérsékletének emelkedéséhez, mint pl. kimeritd
testedzés, extrém hdexpozicio, antikolinerg aktivitassal rendelkezé gyogyszerek egyidejii szedése
vagy dehidraltsag.

Vénas thromboembolia (VTE)

Antipszichotikus gyogyszerek alkalmazédsakor VTE eseteir6l szamoltak be. Mivel az
antipszichotikummal kezelt betegeknél gyakran megjelennek a VTE szerzett kockézati tényezdi, a
BYANNLI-kezelés el6tt és alatt a VTE 0sszes lehetséges kockazati tényez6jét azonositani kell, és
megel6z6 intézkedéseket kell tenni.

Antiemetikus hatds

Paliperidonnal végzett preklinikai vizsgalatokban antiemetikus hatést figyeltek meg. Ez a hatas,
amennyiben eléfordul emberben, elfedheti bizonyos gyogyszerek tiladagolasanak jeleit és tiineteit,
vagy olyan allapotokat, mint a bélelzarodas, a Reye-szindréma és az agydaganat.

Alkalmazds

Ugyelni kell arra, hogy a BY ANNLI injekciot véletleniil se adjak érbe.

Intraoperativ floppy iris szindréma (IFIS)

Kataraktamiitét soran IFIS-t figyeltek meg ala-adrenerg antagonista hatasu gyogyszerekkel kezelt
betegeknél, ilyen példaul a BY ANNLI (lasd 4.8 pont).

Az IFIS novelheti a miitét alatt és azt kovetden fellépd szemészeti szovodmények kockazatat. A
miitétet megeldzden tdjékoztatni kell a szemsebészt a jelenleg vagy korabban szedett o 1a-adrenerg
antagonista hatast gyogyszerekrdl. A katarakta miitét el6tt megszakitott al-blokkolo-kezelés



lehetséges elonyét nem igazoltdk, azt az antipszichotikus kezelés megszakitasaval jaré kockazattal
szemben mérlegelni kell.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Ovatossag ajanlott, ha a BY ANNLI-t olyan gyogyszerekkel egyiitt rendelik, amelyekrél ismert, hogy a
QT-tavolsag megnytlasat okozzak, mint pl. az I.A osztalyba tartozé antiarrhythmias szerek (pl.
kinidin, dizopiramid), a III. osztalyba sorolt antiarrhythmias szerek (pl. amiodaron, szotalol), néhany
antihisztamin, néhany antibiotikum (pl. a fluorokinolonok), egyéb antipszichotikum és malariacllenes
készitmények (pl. meflokin). Ez a lista csak tajékoztato jellegli, és nem tekinthetd teljesnek.

A BYANNLI potencidlis hatasa mas gydgyszerekre

A paliperidon varhatoan nem okoz klinikailag jelentés farmakokinetikai interakciokat olyan
gyogyszerekkel, amelyeket a citokrom-P450 izoenzimek metabolizalnak.

A paliperidon elsddleges kdzponti idegrendszeri hatasai miatt (14sd 4.8 pont) a BY ANNLI-t mas,
kozponti idegrendszerre hatd készitményekkel pl. anxiolyticumokkal, a legtobb antipszichotikummal,
hypnoticumokkal, épiatokkal stb. vagy alkohollal egyiitt 6vatosan kell alkalmazni.

A paliperidon antagonizélhatja a levodopa és mas, dopaminagonistak hatasat. Ha ezt a kombinaciot
sziikségesnek itélik, kiillondsen végstadiumu Parkinson-kérban, minden egyes gyogyszer
legalacsonyabb hatasos dozisat kell elrendelni.

Potencialis orthostaticus hypotoniat okozé (1asd 4.4 pont) hatasa miatt additiv hatas figyelheté meg, ha
a BYANNLI-t mas, ilyen hatasu gyogyszerekkel, pl. egyéb antipszichotikumokkal, triciklusos
antidepresszansokkal egytitt alkalmazzak.

Ovatossag ajanlott, ha a paliperidont mas, olyan gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, amelyekrol
ismert, hogy csokkentik a gorcskiiszobaot (pl. fenotiazinok vagy butirofenonok, triciklusos
antidepresszansok vagy szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (SSRI), tramadol, meflokin stb.).

A retard, oralis paliperidon tabletta dinamikus egyensulyi allapotban (12 mg naponta egyszer) torténo
egyidejt alkalmazasa a retard divalproex-natrium tablettaval (500 mg—2000 mg naponta egyszer) nem

gyakorolt hatast a valproat dinamikus egyensulyi allapot farmakokinetikajara.

A BYANNLI és a litium ko6z6tti interakciot nem vizsgaltak, mindazonaltal farmakokinetikai interakcio
eléfordulasa nem valdszind.

Mas gyogyszerek potencialis hatdsa a BYANNLI-ra

In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a CYP2D6 és a CYP3A4 minimalisan részt vehetnek a
paliperidon metabolizmusaban, de sem in vitro, sem in vivo nincsenek arra utalo jelek, hogy ezek az
izoenzimek jelentds szerepet jatszanak a paliperidon metabolizmusaban. Az oralis paliperidon
paroxetinnel, mint hatékony CYP2D6-gatloval torténd egyidejii alkalmazasa nem mutatott klinikailag
jelentds hatast a paliperidon farmakokinetikajara.

A retard, oralis paliperidon tabletta napi egyszeri ¢s 200 mg karbamazepin napi kétszeri egyideji
alkalmazasa kb. 37%-kal csokkentette a paliperidon atlagos dinamikus egyensulyi allapotban mért
Crax- €s AUC-értékét. Ezt a csokkenést jelentds mértékben a paliperidon renalis clearance-ének
35%-o0s novekedése okozta, valosziniileg a renalis P-glikoprotein karbamazepin altali indukcidjanak
eredményeként. A valtozatlan formaban a vizeletben liriil6é hatéanyag mennyiségének kismértéki
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csokkenése arra utal, hogy a paliperidon CYP metabolizmusat vagy biohasznosulésat kis mértékben
érintette a karbamazepin egyidejii alkalmazéasa. A paliperidon plazma koncentracidinak nagyobb
mértékli csokkenése magasabb dozist karbamazepin szedésekor fordulhat e€l6. Karbamazepin-kezelés
megkezdésekor a BYANNLI dozisat tjra kell értékelni, és sziikség szerint emelni kell. Es forditva:
karbamazepin kezelés abbahagyéasakor a BY ANNLI dozisat tjra kell értékelni, és sziikség szerint
csokkenteni kell. Figyelembe kell venni a BY ANNLI hosszl hatasu karakterisztikajat.

Az egyszeri dozisban alkalmazott retard, oralis paliperidon tabletta 12 mg-janak retard
divalproex-natrium tablettaval valé egyidejii alkalmazasa (két 500 mg-os tabletta egyszer naponta)
vélhetben a ndvekvo oralis felszivodas eredményeként kb. 50%-kal ndvelte a paliperidon Cpax- €s
AUC-értékét. Mivel szisztémas clearance-re gyakorolt hatast nem figyeltek meg, a retard
divalproex-natrium tabletta és a glutealis izomba adott BY ANNLI intramuszkuléris injekci6 kozott
klinikailag jelentGs interakcié nem varhato. Ezt az interakciot BY ANNLI-val nem vizsgaltak.

A BYANNLI riszperidonnal vagy oralis paliperidonnal torténd egyideju alkalmazasa

Mivel a paliperidon a riszperidon f6 aktiv metabolitja, elovigyazatossag sziikséges, amikor a
BYANNLI-t tartosan riszperidonnal vagy oralis paliperidonnal huzamosabb ideig egyiitt adjak.
BYANNLI mas antipszichotikummal torténd egyiittaddsara vonatkozo gyodgyszerbiztonsagi adatok
korlatozottak.

A BYANNLI pszichostimulansokkal torténé egyideju alkalmazasa

A pszichostimulansok (pl. metilfenidat) és a paliperidon kombinalt alkalmazasa extrapiramidalis
tiineteket okozhat az egyik vagy mindkét kezelés megvaltoztatasakor (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Egyetlen dozis BY ANNLI-t kovetOen a paliperidon plazmaexpozicidja a becslések szerint legfeljebb
4 évig megmarad (1asd 5.2 pont). Ezt figyelembe kell venni, amikor fogamzoképes néknél kezelést
inditanak, megfontolva a késdbbi lehetséges terhességet vagy szoptatast. A BY ANNLI-t csak akkor
szabad terhességet tervezd ndnek adni, ha az feltétleniil sziikséges.

Terhesség

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfelel6 adat paliperidon tekintetében. Allatokon végzett
kisérletekben az intramuszkularisan adagolt paliperidon-palmitatnak és az oralisan beadott
paliperidonnak nem volt teratogén hatasa, de a reproduktiv toxicitas mas tipusait megfigyelték (lasd
5.3 pont). Azoknal az Gjsziilotteknél, akik a terhesség harmadik trimeszterében paliperidon
expozicionak voltak kitéve, sziiletésiik utan fennall a mellékhatasok (pl. extrapiramidalis és/vagy
elvonasi tiinetek) jelentkezésének kockazata, amelyek valtozo sulyossagiak és idotartamtiak lehetnek.
Beszamoltak izgatottsag, fokozott izomtonus, csdkkent izomténus, remegés, aluszékonysag, 1égzési
elégtelenség vagy taplalasi zavarok elofordulasarol. Ezért az jsziilotteket szoros megfigyelés alatt kell
tartani.

A 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcid egyszeri dozisa utan még legfeljebb 18 honapig
kimutatték a paliperidont a plazméban. Egyetlen dozis BY ANNLI-t kdvetOen a paliperidon
plazmaexpozicidja a becslések szerint legfeljebb 4 évig megmarad (lasd 5.2 pont). A BY ANNLI-val
torténd anyai expozicio a terhesség elbtt és a terhesség alatt az Gjsziilottben kialakulo
mellékhatasokhoz vezethet. A BY ANNLI nem alkalmazhato terhesség alatt, kivéve ha feltétlentil
sziikséges.
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Szoptatas

A paliperidon oly mértékben valasztodik ki az anyatejbe, hogy valdsziniileg hatassal van a szoptatott
csecsemore, ha a szoptatd nénél terapias dozisokat alkalmaznak. Mivel egyetlen dozis BY ANNLI
varhatoan még legfeljebb 4 évig jelen van a plazmaban (lasd 5.2 pont), igy a szoptatott csecsemd
akkor is expozicios kockazatnak lehet kitéve, ha a BY ANNLI-kezelés joval a szoptatas el6tt zajlott.
Azok a betegek, akik jelenleg BY ANNLI-kezelés alatt allnak vagy akiket az elmult 4 évben
BYANNLI-val kezeltek, ne szoptassanak.

Termékenység

A preklinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg relevans hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A paliperidon a lehetséges idegrendszeri és l1atast befolyasolo hatdsok, pl. szedécio, almossag,
syncope, homalyos latas miatt kis vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont). Ezért a betegek figyelmét fel kell hivni
arra, hogy a BYANNLI iranti egyéni érzékenységiik megallapitasaig ne vezessenek gépjarmiivet vagy
ne kezeljenek gépeket.

4.8

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A BYANNLI-val folytatott randomizalt, kettds vak, aktiv kontrollos klinikai vizsgalatban a
leggyakrabban jelentett, a betegek >5%-anal eléfordulo mellékhatasok a kovetkezok voltak: felsd
1éguti fert6zés, szorongas, reakcid az injekcio beadasi helyén, testtomeg-ndvekedés, fejfajas és

parkinsonismus.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban talalhato a palideridonnal 6sszefiiggésben jelentett sszes mellékhatas, a
paliperidon-palmitat klinikai vizsgalataibol szamitott gyakorisagi kategoriak szerint. A gyakorisagi
kategoriak a kovetkezok: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100-<1/10); nem gyakori
(=>1/1000-<1/100); ritka (=1/10 000-<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Fert6zo6 betegségek
és

hugyuti fertézés,

bronchitis, 1égti

acarodermatitis

Szervrendszeri Mellékhatasok
kategoéria Gyakorisag
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert*
gyakori
fels6 léguti fertdzés, pneumonia, szemfert6zés,

parazitafertézések influenza fertdzés, sinusitis,

cystitis,

fiilfert6zés,

tonsillitis,

onychomycosis,

cellulitis, subcutan

abscessus
Vérképzoszervi és csokkent neutropenia, agranulocytosis
nyirokrendszeri fehétvérsejtszam, |thrombocytopenia,
betegségek és anaemia eme.lkede.tt )
tiinetek eosinophilszam
Immunrendszeri tulérzékenység anaphylaxias
betegségek és reakcid
tiinetek
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Endokrin hyperprolactinaemia® elégtelen
betegségek és antidiuretikus
tiinetek hormonkivalasztas,
glukoz jelenléte a
vizeletben
Anyagcsere- és hyperglykaemia, diabetes mellitusd, | diabeteses vizmérgezés
taplalkozasi tetstdmeg-ndvekedés, hyperinsulinaemia, | ketoacidosis,
betegségek és testtomegcsokkenés, étvagynovekedés, hypoglykaemia,
tiinetek étvagycsokkenés anorexia, polydipsia
emelkedett plazma
trigliceridszint,
emelkedett plazma
koleszterinszint
Pszichiatriai insomnia® | agitatio, depressio, alvaszavarok, catatonia, alvassal
korképek szorongas mania, csokkent zavartsag, Osszefliggd evési
libido, idegesség, |somnambulismus, |zavar
rémalom tompultsag,
anorgasmia
Idegrendszeri parkinsonismus®, tardiv dyskinesia, |neuroleptikus diabeteses coma
betegségek és akathisia®, syncope, malignus
tiinetek szedacid/somnolentia, pszichomotoros szindréma,
dystonia®, szédiilés, hiperaktivitas, cerebralis
dyskinesia®, tremor, poszturalis ischaemia, nem
fejfajas szédiilés, reagal az ingerekre,
figyelemzavar, eszméletvesztés,
dysarthria, csokkent
dysgeusia, tudatszint,
hypaesthesia, convulsio®,
paraesthesia egyensulyzavar,

koordinacios zavar,
fej remegése

Szembetegségek és homalyos latas, glaucoma, floppy iris
szemészeti tiilnetek conjunctivitis, szemmozgasi szindroma
szaraz szem rendellenesség, (intraoperativ)
szemgolyoforgas,
photophobia,
fokozott
konnyezés, szem
hyperaemia
A fiil és az vertigo, tinnitus,
egyensuly-érzékeld fulfajdalom
szerv betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és a tachycardia atrioventricularis | pitvarfibrillacio,
szivvel kapcsolatos blokk, vezetési sinus arrhythmia
tiinetek zavar,
QT-szakasz-
megnyulassal jaro
EKG, poszturalis
orthostaticus
tachycardia
szindroma,
bradycardia,
rendellenes EKG,
palpitatio
Erbetegségek és hypertonia hypotensio, tiidéembolia, vénds |ischaemia
tiinetek orthostaticus thrombosis,
hypotensio kipirulas
Légzorendszeri, kohogeés, orrdugulas dyspnoe, alvasi apnoe hyperventilatio,
mellkasi és pharyngolaringeali | szindréma, aspiracios
mediastinalis s fajdalom, pulmonalis pangas, | pneumonia,
betegségek és epistaxis lég.utakhparvlgétrsa, dysphonia
tiinetek szortyzorej, sipold

1égzés




Emésztorendszeri hasi fajdalom, hanyés, hasi diszkomfort, | pancreatitis, ileus
betegségek és hanyinger, constipatio, | gastroenteritis, bélelzarodas,
tiinetek diarrhoea, dyspepsia, dysphagia, nyelvduzzanat,
fogfajas szajszarazsag, széklet
flatulencia inkontinencia,
faecaloma, cheilitis

Maj- és emelkedett emelkedett icterus
epebetegségek, transzaminaz-szint gamma-
illetve tiinetek glutamiltranszfera

z-szint, emelkedett

majenzimértékek
A bor és a bor urticaria, pruritus, |gydgyszer okozta |Stevens—
alatti szovet borkiiités, borkiiités, Johnson-szindrom
betegségei és alopecia, ekcéma, | hyperkeratosis, a/tf)xicus .
tiinetei szaraz bor, seborrhoeds epidermalis

erythema, acne dermatitis, necrolysis,

korpasodas angiooedema,
bérelszinezddés

A csont- és csont- és izomrendszeri | emelkedett plazma | rhabdomyolysis, rendellenes
izomrendszer, fajdalom, hatfajdalom, |kreatin-foszfokina |iziileti duzzanat testtartas
valamint a arthralgia z-szint,
kitészovet izomgdresok,
betegségei és ?Zu}en merevs,ég’
tiinetei izomgyengeség
Vese- és hugynti vizelet-inkontinen | vizeletretencio
betegségek és cia, pollakisuria,
tiinetek dysuria
A terhesség, a jsziilottkori
gyermekagyi és a gyogyszerelvonas

perinatalis idészak

1 tiinetegyiittes
(lasd 4.6 pont)

alatt jelentkezo
betegségek és
tiinetek
A nemi szervekkel amenorrhoea erectilis priapismus, eml6-
és az emlokkel dysfunctio, diszkomfort, eml6k
kapesolatos ejakulacio6 zavara, |vérbdsége, emld
betegségek és menstruacio megnagyobbodasa,
tiinetek zavara®, . hiivelyvaladékozas
gynaecomastia,
galactorrhoea,
szexualis
dysfunctio,
emléfajdalom
Altaldnos tiinetek, pyrexia, asthenia, arcodéma, hypothermia, csokkent
az alkalmazas faradtsag, reakci6 az oedema®, hidegrazas, testhémérséklet,
helyén fellép6 injekcio beadasi helyén | emelkedett szomjusag, nekrozis az
reakciok testhOmérséklet, gyogyszermegvona | injekci6 beadasi
rendellenes jards, |si szindroma, helyén, fekély az

mellkasi fajdalom,
mellkasi

diszkomfort, rossz
kozérzet, induratio

talyog az injekciod
beadasi helyén,
cellulitis az
injekcid beadasi
helyén, cysta az
injekcid beadasi
helyén, haematoma
az injekcid beadasi
helyén

injekcid beadasi
helyén

Sériilés, mérgezés
és a beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmények

elesés

14




Ezeknek a mellékhatasoknak a gyakorisaga ,,nem ismert” mindsitésii, mert nem a paliperidon-palmitattal végzett
klinikai vizsgalatokban keriiltek megfigyelésre. Vagy a forgalombahozatalt kdvetden szerzett spontan jelentésekbol
szarmaznak és a gyakorisag nem allapithaté meg, vagy a riszperidon (barmelyik formaja), illetve az oralis paliperidon
klinikai vizsgalati adataibdl és/vagy a forgalmazas megkezdését kdvetd jelentésekbdl szarmaznak.

Lasd alabb: ,,hyperprolactinaemia”.

Lasd alabb: ,,extrapiramidalis tiinetek”.

Placebokontrollos vizsgalatokban az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcios készitménnyel kezelt betegek
0,32%-4anal szamoltak be diabetes mellitusrol, szemben a placebocsoport 0,39%-o0s aranyaval. Az 6sszes klinikai
vizsgalatbol szarmazé dsszincidencia 0,65% volt az dsszes, 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcios készitménnyel
kezelt betegnél.

Az ’almatlansag’ magaban foglalja: elalvasi és atalvasi probléma; a "convulsio’ magaban foglalja: grand mal
convulsio; az oedema’ magaban foglalja: generalizalt oedema, periférids oedema, ujjbenyomatot megtarté oedema, a
’menstruacio zavara’ magaban foglalja: megkésett menstruacio, rendszertelen menstruacio, oligomenorrhoea.

A riszperidon-gyogyszerformakkal megfigyelt mellékhatasok

A paliperidon a riszperidon aktiv metabolitja, ezért ezeknek a hatéanyagoknak (beleértve az oralis és
az injekcids format) mellékhatasprofilja vonatkozik egymasra.

Egyes kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Anaphylaxias reakcio

Forgalombahozatalt kdvetd tapasztalatok alapjan ritkdn anaphylaxias reakciot jelentettek az

1 havonkénti paliperidon-palmitat injekcio beadasat kovetden olyan betegeknél, akik korabban jol
toleraltak a szajon at szedett risperidont vagy szajon at szedett paliperidont (1asd 4.4 pont).

Az injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok

A BYANNLI-val végzett klinikai vizsgalatban a résztvevok 10,7%-anal 1éptek fel mellékhatasok az
injekcid beadasi helyén (a komparator 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcioval kezelt betegek
4,5%-4nal). Ezen események egyike sem volt sulyos és nem indokolta a kezelés abbahagyasat. A
vizsgaldi klinikai jelentések szerint induratio, vorosség és duzzanat egyaltalan nem vagy enyhe
formaban volt jellemz0 az értékelések >95%-aban. A vizsgalati alanyok értékelése alapjan az injekcio
beadasanak helyén fellépd fajdalom a vizualis analdg skalan enyhe volt és intenzitasa az id6 milasaval
csokkent.

Extrapyramidalis tiinetek (EPS)
A BYANNLI-val végzett klinikai vizsgalatban akathisia a résztvevok 3,6%-anal, dyskinesia 1,5%-
anal, dystonia 0,6%-anal, parkinsonismus 5,0%-anal és tremor 0,2%-anal 1épett fel.

Az extrapiramidalis tiinetek a kovetkezd meghatarozasok Osszesitett elemzését foglalja magaban:
parkinsonismus (tartalmazza: extrapiramidalis zavarok, extrapiramidalis tiinetek, on-off jelenség,
Parkinson-betegség, parkinsonos krizis, fokozott nyalelvalasztas, musculoskeletalis merevség,
parkinsonismus, nyaladzas, fogaskerék tiinet, bradykinesia, hypokinesia, larvaarc, izomfesziilés,
akinesia, tarkokotottség, izommerevség, parkinsonos jaras, koros glabella-reflex, parkinsonos
nyugalmi remegés), akathisia (tartalmazza: akathisia, nyugtalansag, hyperkinesia és nyugtalan lab
szindréma), dyskinesia (tartalmazza: dsykinesia, chorea, mozgaszavar, izomrangas, choreoathetosis,
athetosis és myoclonus), dystonia (tartalmazza: dystonia, cervicalis spazmus, emprosthotonus,
oculogyrias krizis, oromandibularis dystonia, az arcizmok merevsége, tetania, izom-hypertonia,
torticollis, akaratlan izomosszehuzodasok, izom kontraktira, blepharospasmus, oculogyria, a nyelv
paralizise, facialis spazmus, laryngospasmus, myotonia, opisthotonus, oropharyngealis spasmus,
pleurothotonus, nyelvgorcs €s szajzar) és tremor (tartalmazza: tremor, akcios tremor).

A testtomeg megvaltozdsa

A BYANNLI 12 hénapos klinikai vizsgalataban a koros testtomegil betegek szamanak szazalékos
megvaltozasat a kettds vak vizsgalat megkezdésétol a kettds vak végpontig az alabbi tablazat mutatja.
A teljes atlagos testtomegvaltozas a kettds vak vizsgalat megkezdéseétdl a kettds vak végpontig

+0,10 kg volt a BYANNLI-csoport, és +0,96 kg volt a 3 havonkénti paliperidon-palmitat-csoport
esetén. A 18-25 éves betegeknél -0,65 (4,955) kg-os atlagos (SD) testtomegvaltozast figyeltek meg a
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BYANNLI-csoportban, és +4,33 (7,112) kg-ot a 3 havonkénti paliperidon-palmitat-csoportban. A
tulstlyos betegeknél (BMI 25 — < 30) -0,53 kg-os atlagos testtomegvaltozast figyeltek meg a
BYANNLI-csoportban, és +1,15 kg-osat a 3 havonkénti paliperidon-palmitat-csoportban.

A koros testtomegii betegek szamanak szazalékos megvaltozasa a (kettés vak) vizsgalat megkezdésétol a

végpontig
PP3M! BYANNLI
A testtomeg szazalékos megvaltozasa (N=219) (N=473)
Csokkenés >7% 15 (6,8%) 43 (9,1%)
Novekedés >7% 29 (13,2%) 50 (10,6%)

' PP3M - 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcid

Hyperprolactinaemia

A BYANNLI 12 hénapos klinikai vizsgalatdban a kett6s vak vizsgéalat megkezdésétol a
prolaktinszintben észlelt atlagos (SD) valtozas -2,19 (13,61) ug/l volt a férfiak, és -4,83 (34,39) pg/l
volt a ndk esetén a 6 havonkénti paliperidon-palmitat-csoportban, és a 3 havonkénti
paliperidon-palmitat-csoportban 1,56 (19,08) ng/l volt a férfiak, és 9,03 (40,94) ug/l volt a ndk esetén.
A kett6s vak fazis alatt a 3 havonkénti paliperidon-palmitat-csoportban 3 nénél (4,3%), és a

6 havonkénti paliperidon-palmitat-csoportban 5 nénél (3,3%) észleltek amenorrhoeat.

A gyoOgyszer osztalyara jellemzd hatasok

QT-szakasz-megnyulas, kamrai arrhythmiak (kamrafibrillacio, ventricularis tachycardia), hirtelen
bekdvetkezd, megmagyarazhatatlan halal, szivmegallas és torsade de pointes eléfordulhatnak az
antipszichotikumok alkalmazasakor.

VTE eseteit, koztiik tidéembolia és mélyvénas trombozis eseteket jelentettek az antipszichotikumok
alkalmazasakor (a gyakorisdg nem ismert).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A vérhato jelek és tlinetek, mint pl. dlmossag és szedacio, tachycardia és hypotensio, QT-szakasz-
megnyulas és extrapiramidalis tiinetek altaldban a paliperidon ismert farmakologiai hatasainak
fokozodasabol szarmaznak. Oralis paliperidonnal tiladagolt betegeknél torsade de pointes és
kamrafibrillacié fellépésérdl szamoltak be. Akut tuladagolas esetén tobbféle gyogyszer oki szerepére
is gondolni kell.

Kezelés
A taladagolas kezelésének megtervezésekor és a gyogyulas soran figyelembe kell venni a gydgyszer
hosszu hatasu karakterisztikajat és a paliperidon hosszu eliminacios felezési idejét. A paliperidonnak

nincs specifikus antidotuma. Altalanos szupportiv kezelést kell alkalmazni. A légutak atjarhatosagat
biztositani kell, és azt fenntartani megfeleld oxigénellatas és 1¢legeztetés mellett.
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Az esetlegesen el6forduld arrhythmiak miatt azonnal el kell kezdeni a cardiovascularis monitorozast,
beleértve a folyamatos EKG-monitorozast is. A hypotensiot ¢s a keringés 6sszeomlasat megfeleld
beavatkozasokkal, példaul intravénas folyadékpotlassal és/vagy szimpatomimetikumok adasaval kell
kezelni. Stlyos extrapiramidalis tiinetek esetén antikolinerg szereket kell adni. A beteget felépiiléséig
szoros megfigyelés és monitorozas alatt kell tartani.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Psycholepticumok, egyéb antipsychoticumok, ATC-kod: NOSAX13

A BYANNLI a (+)- és a (—)-paliperidon racém keverékét tartalmazza.

Hatasmechanizmus

A paliperidon a monoamin hatdsok szelektiv gatloszere, amelynek farmakologiai tulajdonséagai
kiilonboznek a klasszikus neuroleptikumokétol. A paliperidon erdsen kotddik a szerotoninerg

SHT?2- és a dopaminerg D2-receptorokhoz. A paliperidon blokkolja az alfa-1 adrenerg receptorokat is,
és kisebb mértékben a H1-hisztaminerg és alfa-2 adrenerg receptorokat. A (+)- és a (—)-paliperidon
enantiomerek farmakologiai aktivitdsa mindségileg és mennyiségileg hasonlo.

A paliperidon nem kotédik kolinerg receptorokhoz. Ugyan a paliperidon erés D2-antagonista,
amelyrdl feltételezik, hogy enyhiti a szkizofrénia tiineteit, kisebb mértékben okoz catalepsiat, és
kevésbé csokkenti a motoros funkciot, mint a hagyomanyos neuroleptikumok. A dominans kdzponti
szerotonin antagonista hatas csokkentheti annak esélyét, hogy a paliperidon extrapiramidalis
mellékhatasokat okoz.

Klinikai hatasossag

A BYANNLI szkizofrénia kezelésében mutatott hatdsossagat a korabban vagy 1 havonkénti
paliperidon-palmitat injekcioval legalabb 4 honapig, vagy 3 havonkénti paliperidon-palmitat
injekcioval legalabb egy 3 honapos intervencios cikluson at adekvat modon kezelt felnott betegeknél
értékelték egy I11. fazist, randomizalt, kettds vak, aktiv kontrollos, intervencids, parhuzamos csoportu,
multicentrikus, non-inferioritasi (egyenértékiiséget alatdmasztd) vizsgalatban, felnétt betegeknél. Az
elsddleges végpont a relapszusig eltelt id6 volt.

A vizsgalatnak volt egy nyilt elrendezésii fazisa, amelybe beletartozott a sziirés, az atallitas és a
fenntarto fazis, amit egy 12 honapos, kettOs vak fazis kovetett, amelyben a betegeket vagy
BYANNLI-ra vagy 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekciora randomizaltak. 702, adekvat médon
kezelt beteget randomizaltak 2:1 aranyban BY ANNLI-ra (478 beteg) vagy 3 havonkénti
paliperidon-palmitat injekcidra (224 beteg). A betegek a vizsgalat 12 honapos idétartama alatt vagy

2 injekcios ciklus BY ANNLI-t kaptak (6sszesen 4 injekcio; BY ANNLI placeboval felvaltva), vagy

4 injekcid 3 havonkénti paliperidon-palmitatot kaptak, az injekciok kozatti, 3 havonkénti,
rendszeresen tervezett viziteken. A kettds vak fézis alatt a d6zis modositasa nem volt megengedett. A
betegek ebben a fazisban maradtak, amig relapszust nem tapasztaltak, megfeleltek az
abbahagyasi/leallitasi kritériumoknak vagy a vizsgalati kovetkeztetéseknek.

A BYANNLI terapias csoport betegeinek 7,5%-anal, és a 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekcios
terapias csoport betegeinek 4,9%-anal tapasztaltak relapszust a 12 honapos, kettds vak fazisban,
2,9%-o0s Kaplan—Meier-féle becslés kiilonbség mellett (BY ANNLI — 3 havonkénti
paliperidon-palmitat injekcid) (95%-o0s CI: —1,1%-t0l 6,8%-ig). A 12 honapos kettds vak, aktiv
kontrollos fazis alatt a randomizaciotdl a fenyegetd relapszusig eltelt idé Kaplan—

Meier-féle pontdiagramjat (95%-os pontszerii konfidenciasavokkal) a BYANNLI 700 mg és 1000 mg,
valamint a 3 havonkénti paliperidon-palmitat 350 mg-os és 525 mg injekcidja esetén az 1. abra
mutatja.
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1. abra: A relapszus nélkiili betegek szazalékaranyanak Kaplan—Meier-féle pontdiagramja (95%-os
pontszer( konfidenciasavokkal)

A hatasossagi eredmények a populacid alcsoportjaiban (nemi hovatartozas, ¢életkor és rassz) mindkét
terapias karon konzisztensek voltak.

Megallapitottak, hogy a DSM-5 alapjan diagnosztizalt szkizofrénias felndtteknél a BY ANNLI
hatasossdga nem volt rosszabb (noninferior), mint a 3 havonkénti paliperidon-palmitat injekciod
hatasossaga. A 95%-os CI fels6 hatara (6,8%) kevesebb volt mint 10%, ami az elére meghatarozott,
non-inferioritasi hatar.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
BYANNLI vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol szkizofrénidban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok

A BYANNLLI farmakokinetikai tulajdonsagai kizarolag glutealis alkalmazasra vonatkozva keriilnek
bemutatasra.

Felszivodas és eloszlas

A 6 havonkénti paliperidon-palmitat rendkiviil gyenge vizoldékonysaga miatt az intramuszkularis
injekcio beadasat kovetden csak lassan oldodik fel, miel6tt paliperidonna hidrolizalédna, és
felszivodna a szisztémas keringésbe. A hatdanyag felszabaduldsa a 3 havonkénti paliperidon-palmitat
injekcid egyszeri dozisa utan mar az 1. napon megkezdddik, és 18 honapon at tart. A BYANNLI
kdvetden legfeljebb 6 honapig vizsgaltak. A populacios farmakokinetikai szimulaciok becslése szerint
a paliperidon-koncentracié varhatéan megmarad a plazmaban legfeljebb megkdzelitdleg 4 évig
egyetlen dozis 1000 mg-os BY ANNLI dozis utan. Megkdzelitleg 4 évvel az egyszeri 1000 mg
BYANNLI adasa utan a keringésben maradé paliperidon-koncentracié varhatéan alacsony (<1%-a az
atlagos dinamikus egyensulyi allapotnak megfeleld szintnek).
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Az ebben a fejezetben szerepld adatok populécio alapt farmakokinetikai elemzésen alapulnak.
Egyszeri glutealis intramuszkuléris 700 mg-os vagy 1000 mg-os BY ANNLI injekci6 beadasat
kdvetden a paliperidon plazmakoncentracidja fokozatosan emelkedik, majd sorrendben varhatoan a
30-35 napos értéknél éri el a maximalis plazmakoncentraciot. A BY ANNLI felszabadulasi profilja és
adagolasi sémaja hosszantarto, tobb mint 6 honapos terapias koncentraciokat eredményez. A
BYANNLI Cax-a €¢s AUCgmonth-a @ 700—1000 mg kozotti tartomanyban megkdzelitdleg a dozissal
aranyos volt. A dinamikus egyensulyi allapoti median cstics: minimalis koncentracidarany koriilbeliil
3,0.

A racém paliperidon plazmafehérje-kotédése 74%-os.

Biotranszformacié és eliminacio

Egy vizsgalatban, egy héttel az azonnali hatéanyag-leadasu orélis “C-paliperidon egyszeri 1 mg-os
dozisanak alkalmazasat kovetoen, a dozis 59%-a valtozatlan formaban valasztodott ki a vizeletbe, ami
arra utal, hogy a paliperidon nem kizdrdlag a majban metabolizalodik. A bevitt radioaktivitas
megkozelitdleg 80%-a volt kimutathato a vizeletben és 11%-a a székletben. Négy metabolikus utat
azonositottak in vivo, koziilik egyiken sem bomlik le a dozis tobb mint 10%-a: dealkilalas,
hidroxilalés, dehidrogenalodas és benzizoxazol-hasadas. Habar az in vitro vizsgalatok alapjan
felmeriilt, hogy a CYP2D6 és CYP3A4 izoenzimeknek szerepe lehet a paliperidon lebontasaban, in
vivo vizsgalatok szerint nincs jelentds szerepiik a paliperidon metabolizmusaban. Populacios
farmakokinetikai elemzések szerint az oralis paliperidon alkalmazésa utdn nincs kimutathato
kiilonbség a paliperidon latszolagos clearance-ében az extenziv és a lassu CYP2D6 metabolizalok
kozott. Human maj mikroszéman végzett in vitro vizsgalatok szerint a paliperidon érdemben nem
gatolja a citokrom P450 izoenzimeken (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2EL,
CYP3A4 és a CYP3AS5) metabolizalodo gyogyszerek lebomlasat.

In vitro vizsgalatok ramutattak, hogy a paliperidon a P-glikoprotein szubsztratja, €s nagy
koncentracioknal a P-glikoprotein gyenge inhibitora. /n vivo adatok nem allnak rendelkezésre, és a
klinikai jelent6ség is ismeretlen.

Populacios farmakokinetikai elemzések szerint a 700 mg dozisban, glutealisan adott BY ANNLI
injekciot kovetden a paliperidon latszolagos féléletidejének becsiilt medianja 148 nap és az 1000 mg
ddzisban adott injekcid esetén 159 nap.

A hosszi hatasu 6 havonkénti paliperidon-palmitat injekcid és az egyéb paliperidon készitmények
Osszehasonlitasa

Amig az 1 havonkénti paliperidon-palmitat injekciot havonta, a 3 havonkénti paliperidon-palmitat
injekciot 3 havonta kell adagolni, addig a BY ANNLI-t ugy tervezték, hogy 6 honapon at biztositsa a
megfeleld paliperidon-szintet. A BYANNLI 700 mg-os és 1000 mg-os dézisai az 1 havonkénti vagy a
3 havonkénti paliperidon-palmitat injekci6é megfeleld dozisai mellett elért paliperidon expozicidhoz,
illetve a naponta egyszer adagolt retard paliperidon tabletta megfelel6 dozisainal mért expozicidhoz
hasonl6 expoziciot eredményeznek.

Maijkarosodas

A paliperidon nem metabolizalodik jelentés mértékben a majban. Habar a BY ANNLI-t nem vizsgaltak
majkarosodasban szenvedo betegek korében, enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodas esetén
doézismodositas nem sziikséges. Egy szajon at szedett paliperidonnal foglalkozo6 tanulmanyban
kozepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh B stadium) szenvedd betegek esetében a szabad
paliperidon plazmakoncentraciok hasonloak voltak az egészséges személyekéhez. A paliperidont
stlyos majkarosodéasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak.
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Vesekarosodas

A BYANNLI-t nem vizsgaltak atfogdan vesekarosodasban szenvedo betegeken. Az egyszeri oralis
doézist paliperidon 3 mg-os retard tablettajanak kinetikajat kiilonb6z6 vesefunkcioval rendelkezd
betegeken vizsgaltadk. A paliperidon eliminacidja csokken a becsiilt kreatinin-clearance csékkenésével.
A paliperidon teljes clearence-e atlagosan 32%-kal csokkent az enyhe

(kreatinin-clearance = 50-<80 ml/perc), 64%-kal a kozepesen sulyos

(kreatinin-clearance = 30-<50 ml/perc), €s 71%-kal a stlyos (kreatinin-clearance=10-<30 ml/perc)
vesekarosodasban szenvedo betegeknél, ez az egészséges vizsgalati alanyokkal dsszevetve 1,5, 2,6,
illetve 4,8-szeres atlagos novekedésnek (AUCinr) felel meg az expozicio tekintetében.

1dGsek

A populacioés farmakokinetikai vizsgalatok nem bizonyitottak életkorral Gsszefliggésbe hozhato
farmakokinetikai kiilonbségeket.

Testtomegindex (BMI) /testtOmeg

Alacsonyabb Crax értékeket figyeltek meg tulstlyos vagy elhizott személyeknél. A BY ANNLI
latszolagos egyensulyi allapotaban a minimalis koncentraciok hasonldak voltak a normal testtomegi, a
tulstlyos és az elhizott személyek korében.

Rassz

A farmakokinetikai analizis nem jelzett a rasszok kozotti farmakokinetikai tulajdonsagokban
mutatkozo, klinikailag jelentds kiilonbségre utal6 bizonyitékot.

Nem
A populacios farmakokinetikai elemzés nem talalt kiillonbségeket a férfiak és ndk kozott.

Dohéanyzasi szokasok

Human majenzimekkel végzett in vitro vizsgalatok alapjan a paliperidon nem szubsztratja a
CYP1A2-nek, ezért a dohanyzasnak varhatéan nincs hatasa a paliperidon farmakokinetikajara. A
BYANNLI esetében nem vizsgaltdk a dohanyzas hatasat a paliperidon farmakokinetikajara. A szajon
at adhato retard paliperidon tablettaval végzett populacios farmakokinetikai analizis soran nyert adatok
a dohanyzoknal valamivel alacsonyabb paliperidon-expoziciot mutattak, mint a nem dohanyzok
esetében. Mindamellett nem valoszinii, hogy az eltérésnek klinikai jelentGsége van.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Intramuszkularisan alkalmazott paliperidon-palmitattal (az 1 havonkénti készitmény) és szajon at adott
paliperidonnal patkanyon €s kutyan végzett, ismételt dozistoxicitasi vizsgalatok foként farmakologiai
hatasokat mutattak, mint pl. a szedacio és az emlomirigyekben és a genitalidkban mutatkozo
prolaktinfiiggd hatasok. A paliperidon-palmitattal kezelt allatoknal az intramuszkularis injekcid
beadasi helyén gyulladasos reakciot figyeltek meg. Idénként talyogképzddést tapasztaltak.

Ordalis riszperidonnal — amely patkdnyban és emberben nagymeértékben paliperidonna alakul —
patkanyon végzett reprodukcids vizsgalatok soran az utddok sziiletési stlyaban és tulélésében nem
kivant hatasokat észleltek. Vemhes patkanyokon a legmagasabb dozisban (160 mg/ttkg/nap)
alkalmazott, intramuszkularisan beadott paliperidon-palmitat hatasara sem figyeltek meg
embriotoxicitast vagy malformaciot, amely dozis az embernél maximalisan javasolt 1000 mg-os dozis
mellett tapasztalt expozicios szint 1,6-szeresének felel meg. Mas dopaminantagonistak, ha vemhes
allatoknal alkalmaztak, negativ hatassal voltak az utddok tanulasi képességére és motoros fejlodésére.

20



A paliperidon-palmitat és a paliperidon nem voltak genotoxikusak. A riszperidon patkanyokon €s
egereken végzett oralis karcinogenitési vizsgalatai soran (egéren) a hipofizis adenoma, (patkanyon) a
pancreas szigetsejt adenoma és (mindkét fajnal) az emlémirigy adenoma gyakoribba valasat figyelték
meg. Az intramuszkularisan beadott paliperidon-palmitat karcinogén potencialjat patkanyon
allapitottadk meg. Nostény patkanyokban statisztikailag szignifikans modon gyakoribba valt az
emlOmirigy-adenoma a 10, 30 és 60 mg/ttkg/honap doézisok alkalmazasakor. Him patkanyoknal
statisztikailag szignifikans ndvekedést allapitottak meg az emlomirigy-adenoma és -karcinoma
esetében 30 és 60 mg/ttkg/honap dozisok alkalmazéasakor, amely értékek az embernél maximalisan
javasolt 1000 mg-os dozis expozicids szint 0,3-, illetve 0,6-szeresének felelnek meg. Ezek a daganatok
a tartos D2-receptor antagonizmussal és a hyperprolactinaemiaval hozhatok osszefiiggésbe. A
ragcsalok ezen daganatos elvaltozasainak relevanciaja az emberi kockazat szempontjabdol nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa

poliszorbat 20

polietilén-glikol 4000

citromsav-monohidrat
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Vizszintes helyzetben szallitando és taroland6. A megfeleld iranyt nyilak jelzik a készitmény dobozan.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

700 mg
3,5 ml szuszpenzid eléretoltott fecskenddben (ciklikus olefin-kopolimer) dugattyuval, végiitkzovel és

védokupakkal (bromobutil-gumi), 20Gx17" (0,9 mmx*38 mm) méreti, vékonyfalu biztonsagi
injekcios tivel.

1000 mg
5 ml szuszpenzio eldretdltott fecskenddben (ciklikus olefin-kopolimer) dugattytival, végiitkozével és

védokupakkal (bromobutil-gumi), 20Gx1%" (0,9 mmx38 mm) méretii, vékonyfala biztonsagi
injekcios tivel.

Kiszerelés:
A csomagolas 1 eldretdltott fecskendot és 1 tiit tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A készitmény vizszintes helyzetben torténd szallitdsa és tarolasa javitja ennek a nagymértékben
koncentralt készitménynek a reszuszpendalhatosagat, és megel6zi a tii eldugulasat.
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Rézza fel a fecskenddt nagyon gyorsan, legalabb 15 méasodpercig, rovid ideig varjon, majd razza
megint 15 masodpercig. A szuszpenziot az injekcid beadasa eldtt meg kell nézni. A jol dsszekevert
készitmény homogén, strti és tejfehér. A BY ANNLI alkalmazasarol és hasznalatardl szolo részletes
leiras a betegtajékoztatoban talalhatd (lasd Informdacio egészségiigyi szakemberek részére cimii részt).
Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/20/1453/007

EU/1/20/1453/008

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els kiadasanak datuma: 2020. junius 18.,
A legutobbi megujitas datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAl}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idé6szakos gydégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzioiban
részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kévetden, hogy olyan 1)
informéacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) tjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

BYANNLI 700 mg retard szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskenddben
paliperidon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

700 mg paliperidont tartalmaz eldretdltott fecskenddnként (paliperidon-palmitat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poliszorbat 20, polietilén-glikol 4000, citromsav-monohidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard szuszpenzios injekcio
1 db 3,5 ml-es eldéretoltott fecskendd
1t

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Glutealis intramuszkularis alkalmazasra.

6 havonta alkalmazando.

Razza fel-le NAGYON GYORSAN a fecskend6t 15 masodpercig, majd
ismételje meg.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag a csomagolasban 1¢év6 tiivel adhatd be!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

EZZEL AZ OLDALAVAL FELFELE szallitand6 és tarolando
FEKTESSE LAPOSAN

FEL

Illesszen be felfelé mutatd nyilakat

LE

EZZEL AZ OLDALAVAL LEFELE szallitandé és tarolandé
FEKTESSE LAPOSAN

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDE'IS"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1453/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BYANNLI 700 mg

28



17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUB_'OREKCSOI\,/,IAGOLASON VAGY A FOLIACSKINON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCAS BUBOREKCSOMAGOLAS CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

BYANNLI 700 mg injekcio
paliperidon

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Janssen-Cilag International NV

3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

|5. EGYEB

A tli eldugulésénak megeldzése érdekében specialis felrazast igényel.
Olvassa el az ,, Informdcio egészsegiigyi szakemberek részére” ciml részt.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BYANNLI 700 mg injekcio
paliperidon

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Glutealisan, im.

Rézza fel gyorsan.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

700 mg

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

BYANNLI 1000 mg retard szuszpenzios injekcio eldret6ltott fecskendében
paliperidon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1000 mg paliperidont tartalmaz eldretoltott fecskenddnként (paliperidon-palmitat forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poliszorbat 20, polietilén-glikol 4000, citromsav-monohidrat,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, natrium-hidroxid és injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard szuszpenzios injekcio
1 db 5 ml-es eléretoltott fecskendd
1t4

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Glutealis intramuszkularis alkalmazasra.

6 havonta alkalmazando.

Razza fel-le NAGYON GYORSAN a fecskend6t 15 masodpercig, majd
ismételje meg.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Kizarolag a csomagolasban 1¢év6 tiivel adhatd be!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

EZZEL AZ OLDALAVAL FELFELE szallitand6 és tarolando
FEKTESSE LAPOSAN

FEL

Illesszen be felfelé mutatd nyilakat

LE

EZZEL AZ OLDALAVAL LEFELE szallitandé és tarolandé
FEKTESSE LAPOSAN

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDE'IS"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1453/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BYANNLI 1000 mg
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

34



A BUB_'OREKCSOI\,/,IAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCAS BUBOREKCSOMAGOLAS CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

BYANNLI 1000 mg injekcid
paliperidon

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Janssen-Cilag International NV

3. LEJARATI IDO

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

|5. EGYEB

A tli eldugulésanak megeldzése érdekében specialis felrazast igényel.
Olvassa el az ,, Informdcio egészsegiigyi szakemberek részére” ciml részt.

6. EGYEB
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BYANNLI 1000 mg injekciod
paliperidon

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Glutealisan, im.

Razza fel gyorsan.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1000 mg

6. EGYEB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szimara

BYANNLI 700 mg retard szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendében
BYANNLI 1000 mg retard szuszpenzios injekcio eléretoltott fecskendében
paliperidon

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a BY ANNLI, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a BY ANNLI alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a BY ANNLI-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BY ANNLI-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

SN A LN

1. Milyen tipusu gyogyszer a BYANNLI, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A BYANNLI az antipszihotikus gyogyszerek csoportjaba tartozo, paliperidonnak nevezett
hatéanyagot tartalmazza.

A BYANNLI a szkizofrénia tiineteinek fenntartod kezelésére szolgal felnétteknél.

Ha On kor4bban a havonta egyszer adandé vagy haromhavonta egyszer adandé paliperidon-palmitat
injekcios készitménnyel torténd kezelésre jol reagalt, kezeloorvosa BY ANNLI-kezelést kezdhet meg
Onnél.

A szkizofrénia ,,pozitiv" és ,,negativ" tiinetekkel jard betegség. A ,,pozitiv" normal esetben nem
jelentkezd tiinetek sokasagat jelenti. Példaul a szkizofrénidval é16 személy nemlétez6 hangokat
hallhat, és nemlétez6 dolgokat lathat (hallucinaciok), valdtlan dolgokban hihet (téveszmék), vagy
indokolatlanul gyanakodhat masokra. A ,,negativ" a normal esetben jelentkez6 viselkedésformak vagy
érzések hianyat jelenti. A szkizofréniaval €16 személy példaul visszahtizodova valhat, aki nem ad
semmiféle érzelmi valaszreakciot, vagy nehézségei tdimadhatnak a tiszta és logikus beszédet illeten.
Az ebben a betegségben szenvedd emberek levertnek, nyugtalannak, bindsnek vagy fesziiltnek is
érezhetik magukat.

A BYANNLI segithet abban, hogy betegsége tiinetei enyhiiljenek, illetve csdkkentheti a tiinetek
visszatérésének kockazatat.

2. Tudnivalék a BYANNLI alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a BYANNLI-t

- ha allergias a paliperidonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
- ha allergias a riszperidonra.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A BYANNLI alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Ezt a gyogyszert nem vizsgaltak szellemileg leépiilt (demenciaban szenvedd) idds betegeken.
Ugyanakkor, a szellemileg leépiilt, mas hasonlo tipusu gyogyszerrel kezelt idés betegeknél fokozodhat
a sz¢liités vagy az elhalalozés kockazata (1asd 4. pont).

Minden gyogyszernek vannak mellékhatasai, és ennek a gyogyszernek bizonyos mellékhatasai
sulyosbithatjak mas betegségek tiineteit. Emiatt fontos, hogy megbeszélje kezeldorvosaval a
kovetkezo allapotok barmelyikét, mely ezzel a gyogyszerrel torténd kezelés soran potencialisan
sulyosbodhat:

- ha Parkinson-kérban szenved,

- ha ugynevezett ,,Lewy-testekkel jaré demencia” tipusti demencidja van,

- ha olyan allapottal diagnosztizaltdk, amelynek tlinetei kozott magas 1az €s izommerevség
szerepel (neuroleptikus malignus szindroma néven is ismert),

- ha korabban akaratlan, ritmikus mozgasokat észlelt az arcan, nyelvén vagy a test egyéb részein
(tardiv diszkinézia),

- ha ismert On szaméra, hogy korabban a fehérvérsejtszama alacsony volt (amit lehet, hogy mas
gyogyszerek okoztak, de az is lehet, hogy nem),

- ha cukorbeteg vagy cukorbetegségre hajlamos,

- ha emldréakja vagy agyalapi mirigy daganata volt,

- ha szivbeteg vagy olyan kezelés alatt all, amely alacsony vérnyomasra hajlamositja,

- ha alacsony a vérnyomasa, amikor hirtelen felall vagy felil,

- ha kordbban rangogorcsoket észlelt (epilepszias),

- ha vesebetegsége van,

- ha majbetegsége van,

- ha elhizodo és/vagy fajdalmas erekcioja van,

- ha a testhdmérséklet szabalyozasa vagy a tilheviilése elleni védekezése karosodott,

- ha a vérében korosan magas a prolaktinszint, vagy Onnek valosziniisithetden prolaktinfiiggd
daganata van,

- ha Onnek vagy barmely csalddtagjanak a kortdrténetében véralvadasi zavar fordult eld, mivel a
veérrogokkeépzodést kapcsolatba hoztdk az antipszichotikumokkal.

Ha ezen allapotok koziil Onnél barmelyik fenndll, kérjiik, keresse fel kezeldorvosat, hogy adagjat
modositani tudja és Ont megfigyelés alatt tudja tartani.

Mivel az ezen gyogyszert szedd betegeknél nagyon ritkan figyeték meg a fert6zés elleni kiizdelemhez
sziikséges fehérvérsejtek egy bizonyos tipusanak veszélyesen alacsony szamat, kezeldorvosa
ellendrizheti az On fehérvérsejtszamat.

A BYANNLI injekciok beaddsa utan ritkan allergias reakciok jelentkeznek, még akkor is, ha On
korabban toleralta a szajon at adott paliperidont vagy riszperidont. Azonnal kérjen orvosi segitséget,
ha boérkititést, a torok duzzanatat, viszketést vagy 1égzési nehézséget tapasztal, mert ezek stlyos
allergias reakcio tiinetei lehetnek.

Ez a gyogyszer testtomeg-ndvekedést vagy fogyast okozhat. A jelentds testtomeg-ndvekedés
hatranyosan befolyasolhatja egészségi allapotat. Kezeldorvosanak rendszeresen mérnie kell az On
testtomegét.

Ezen gyogyszert kapo betegeknél cukorbetegség kialakuldsat vagy a mar fennalld cukorbetegség
rosszabbodasat figyelték meg, ezért kezeldorvosanak ellendriznie kell a magas vércukorszint jeleit.

Cukorbetegségben szenvedo betegek vércukorszintjét rendszeresen ellendrizni kell.

Mivel ez a gyogyszer csokkentheti hanyingerét, ezért megnd az esélye annak, hogy elfedje a szervezet
toxikus anyagokra vagy egy¢éb korallapotokra adott normal valaszat.
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Sziirkehalyog miitétek

Amennyiben szemészeti mitét eldtt all, mindenképpen tajékoztassa szemészorvosat arrol, hogy ezzel a
gyogyszerrel kezelik. Erre azért van sziikség, mert az elsziirkiilt szemlencse (katarakta) miitéti eljarasa
alatt:

o eléfordulhat, hogy a pupilla (a szeme kdzepén talalhato fekete kor) nem képes a megfeleld
mértékben kitagulni,

o az irisz (a szem szines része) petyhiidtté valhat a miitét alatt, ami a szem karosodasahoz
vezethet.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem alkalmazhato 18 évenél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében. Ezen betegek
korében a gyogyszer hatékonysaga és biztonsagossaga nem ismert.

Egyéb gyogyszerek és a BYANNLI
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereirdl.

Amennyiben ezt a gyogyszert karbamazepin (epilepsziacllenes ¢s hangulat stabilizald szer) kezeléssel
egészitik ki, sziikség lehet az On gydgyszeradagjanak megvaltoztatasara.

Mivel ez a gyogyszer elsddlegesen az agyban fejti ki hatasat, szintén az agyban hatd mas
gyogyszerekkel egyiitt adva felerésddhetnek az olyan mellékhatasok, mint pl. az almossag vagy mas
agyi hatasok, példaul ilyenek a pszichiatriai gyogyszerek, opiatok, antihisztaminok és altatok.

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha ezt a gyogyszert kapja, mikozben szdjon at riszperidont vagy
paliperidont is szed hosszabb iddszakokon keresztiil. Sziikség lehet Onnél a BY ANNLI adagjanak
megvaltoztatasara.

Mivel ez a gyodgyszer csokkentheti a vérnyomast, mas vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel egyiitt
szedve Ovatossag ajanlott.

Ez a gyogyszer csokkentheti a Parkinson-kor és a nyugtalan 1ab szindroma elleni gyogyszerek (pl.
levodopa) hatasat.

Ennek a gyogyszernek az alkalmazasa rendellenes EKG eléfordulasdhoz vezethet, amelynek soran az
elektromos impulzus terjedése a sziv kiilonb6z6 részein hosszabb id6t vesz igénybe (ismertebb nevén
QT-szakasz-megnyulés). Tovabbi ilyen hatassal rendelkezd gyogyszerek pl. a szivritmus kezelésére
szolgalo gyogyszerek, a fertdzés elleni gyogyszerek és mas antipszichotikumok.

Ha rangogoresok kialakulasara hajlamos, ez a gyogyszer novelheti ennek a kockazatat. Tovabbi ilyen
hatassal rendelkez6 gyogyszerek példaul a depresszio kezelésére szolgalo gyogyszerek, fertézés elleni
gyogyszerek és mas antipszichotikumok.

A BYANNLI-t koriiltekintéssel kell alkalmazni olyan gydgyszerekkel egyiitt, amelyek fokozzék a
kozponti idegrendszer aktivitasat (pszichostimulansok, mint példaul a metilfenidat).

Az alkohol hatasa a BYANNLI-ra
Keriilje az alkoholfogyasztast.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Fogamzoképes nok

Ennek a gydgyszernek egyszeri adagja varhatdban megmarad a szervezetben legfeljebb 4 évig, ami
karos lehet a csecsem0 szamara. Ezért, a BY ANNLI-t csak akkor alkalmazhatjak terhességet tervezo
noknél, ha az feltétleniil sziikséges.

Terhesség

Terhesség alatt ne alkalmazza ezt a gyodgyszert, kivéve, ha ezt eldzetesen megbeszélte
kezeldorvosaval. A kdvetkezd tiinetek jelentkezhetnek olyan 0jsziil6tt csecsemdknél, akiknek
édesanyja paliperidont kapott a harmadik trimeszterben (a terhesség utolsé harom hénapjaban):
remegés, izommerevség és/vagy izomgyengeség, almossag, izgatottsag, 1égzési problémak és taplalasi
zavarok. Az Ujsziildtteket gondosan monitorozni kell, és ha az On 0jsziiltt gyermekénél ezen tiinetek
barmelyike eléfordul, tajékoztassa kezeldorvosat.

Szoptatas

Ez a gyogyszer az anyatejjel atjuthat az anyabol a csecsemobe. Ez karos lehet a csecsemdre, még ha
hosszu id6 telt is el az utols6 adag ota. Ezért, nem szabad szoptatni ennek a gyogyszernek az
alkalmazasa alatt vagy ha az elmult 4 évben alkalmazta.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ezzel a gydgyszerrel torténd kezelés soran szEdiilés, kifejezett faradtsag €s latasi problémak
jelentkezhetnek (l1asd 4. pont). Ezt figyelembe kell venni a teljes koncentraciot igényld
tevékenységeknél, pl. vezetésnél vagy a gépek kezelésénél.

A BYANNLI natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a BYANNLI-t?

Ezt a gyogyszert orvos vagy mas képzett egészségiigyi szakember adhatja be. Kezel6orvosa kozdlni
fogja Onnel, hogy mikor kell megjelennie a kvetkezd injekcidra. Fontos, hogy ne mulassza el a
tervezett adagjat. Ha nem tud megjelenni az egyeztetett idopontban, hivja fel azonnal, hogy miel6bb
masik iddpontot tudjon Onnek adni.

Hat (6) havonta egy BY ANNLI injekciot fog kapni a farizomba.

Tiineteitdl figgden kezelborvosa ndvelheti vagy csokkentheti gyogyszeradagjat a tervezett kovetkezod
injekci6 idépontjaban.

Vesebetegségben szenvedd betegek

Ha enyhe foku vesebetegségben szenved, kezeldorvosa a kordbban kapott 1 havonkénti vagy

3 havonkénti paliperidon-palmitat injekci6 adagja alapjan meg fogja hatarozni, hogy a BY ANNLI
megfelelé-e Onnek. A BYANNLI 1000 mg-os adagja nem javasolt.

Ha kozepes vagy stlyos foku vesebetegségben szenved, ezt a gyogyszert nem kaphatja.

Idések
Amennyiben az On vesemiikddése csokkent, kezeldorvosa modosithatja ezen gyogyszer adagjat.

Ha az eldirtnal tobb BYANNLI-t kapott
Ezt a gyogyszert orvosi felligyelet mellett kapja, ezért tuladagolas nem valdszind.

Azok a betegek, akiknél paliperidon-tiiladagolas tortént, a kovetkezo tiineteket tapasztalhatjak:

almossag vagy szedacio, gyors pulzus, alacsony vérnyomas, rendellenes EKG (ez a sziv elektromos
mitkddésének nyomonkovetése), lasst vagy abnormalis arc-, test-, kar- vagy labmozgasok.

Y|



Ha idé6 elétt abbahagyja a BYANNLI alkalmazasat
Ha abbahagyja az injekcios kezelést, a szkizofrénia tiinetei rosszabbodhatnak. Ne hagyja abba a
gyogyszer alkalmazasat, kivéve, ha kezel6orvosa ezt tanacsolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

Ha a kdvetkezd, sulyos mellékhatdsok barmelyike kialakul Onnél, azonnali gyogyszeres kezelésre

lehet sziiksége. Azonnal tdjékoztassa kezel6orvosat, vagy menjen a legkdzelebbi korhazba:

o Vérrogképzodés a vénakban, kiilondsen az also végtagokban. Ez ritka (1000 betegbdl legfeljebb
1 beteget érinthet). A tiinetek kdzé tartozik:

o alab duzzanata, fajdalma és vorossége (mélyvénas trombozis);

o mellkasi fajdalom ¢és nehézlégzés, amit az ereken keresztiil a tiidokbe jutd vérrdg okoz
(tidéembolia).

o Agyi érkatasztrofa (sztrok) jelei, a gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg). A tiinetek koz¢ tartozik:

o aszellemi allapotanak hirtelen megvaltozasa;

o az arc, a karok vagy labak, foleg egyik oldali hirtelen gyengesége vagy
érzéketlensége, vagy elmosddott beszéd jelentkezése, még abban az esetben is, ha ez
csak rovid ideig tart.

o Neuroleptikus malignus szindréoma. Ez ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet). A
tiinetek kozé tartozik:

o laz, izommerevség, verejtékezés vagy csokkent tudati szint.

o Elhuzo6do erekcid, ami fajdalmas lehet (priapizmus). Ez ritka (1000 betegbdl legfeljebb
1 beteget érinthet).

o Izomrangasok vagy rangat6z6 mozgasok a nyelvében, a szajaban és az arcan, vagy a teste egyéb
részein, amelyeket nem tud uralni (tardiv diszkinézia). Ez nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb
1 beteget érinthet).

o Sulyos allergias reakcio (anafilaxias reakcio), a gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre alld adatokbdl nem allapithatd meg). A tiinetek kozé tartozik:

o alaz,

o aszaj, az arc, az ajak vagy a nyelv duzzanata,

o alégszomj,

o viszketés, borkiiités és néha vérnyomasesés.

Ritkan allergias reakcio 1ép fel a paliperidon injekcio6 alkalmazasat kovetden, annak ellenére, hogy

korabban jol tiirte a szajon at szedett risperidont vagy szajon at szedett paliperidont.

o Floppy-irisz szindréma, amikor az irisz (a szem szines része) petyhiidtté valhat a sziirkehalyog
mitét alatt. Ez a szem kéarosodasahoz vezethet (1asd még ,,Sziirkehalyog miitétek” a 2. pontban).
Ennek a gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg).

o Stevens—Johnson-szindroma vagy toxikus epidermalis nekrolizis. Sulyos vagy életveszélyes
borkiiités holyagokkal és hamlo borrel, mely kezdédhet a szaj, az orr, a szemek és a nemi
szervek kornyékén, és a test tobbi részére terjedhet. Ezeknek a gyakorisaga nem ismert (a
gyakorisdg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg).

Azonnal szdljon kezelGorvosanak, vagy menjen a legkdzelebbi korhazba, ha a fenti stlyos
mellékhatasok barmelyikét észleli.
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Agranulocitézis, a fert6zés lekiizdéséhez sziikséges bizonyos tipusu fehérvérsejtek veszélyesen
alacsony szama a vérben. Ennek a gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem éllapithaté meg).

Egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatis: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet

elalvasi vagy atalvasi nehézség.

Gyakori mellékhatas: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

gyakori meghtiléses tiinetek, htigyuti fert6zés, influenza-szeri érzés;

a BYANNLI a prolaktinnak nevezett hormon szintjét emelheti (ami lehet, hogy tiineteket okoz,
de tlinetmentes is lehet). Magas prolaktinszint el6fordulasakor a tlinetek a kovetkezok lehetnek:
(férfiaknal) emléduzzanat, a himvessz6 merevedése elérésének vagy fenntartasanak zavara,
vagy egyéb szexualis zavarok, (n6knél) kellemetlen érzés az emldben, a menstruacios vérzés
elmaradasa vagy egy¢b ciklusproblémak.

magas vércukorszint, silygyarapodas, sulycsokkenés, étvagycsokkenés;

ingerlékenység, depresszid, szorongas;

parkinsonizmus: ez az allapot magaban foglalhatja a lassu mozgast vagy mozgaszavart, az
izmok merevségét vagy izomfesziilés érzését (mozgasat szaggatotta teszi) és idonként Ggy
érezheti, hogy mozgasa ,,lefagy”, majd Gjraindul. A parkinsonizmus egyéb jelei még a lasst,
€s0sz0go jaras, nyugalmi allapotban jelentkez6 remegés, fokozott nyalelvalasztés és/vagy
nyaladzas, valamint kifejezés nélkiili arc.

nyugtalansag, almossag vagy csokkent éberség érzése;

disztonia: ez az allapot magaban foglalja az izmok lasst vagy tartos akaratlan 6sszehuzodasat.
Mivel ez a test barmely részét érintheti (és rendellenes testtartast eredményezhet), a disztonia
gyakran érinti az arcizmokat, beleértve a szem, szaj, nyelv vagy allkapocs koros mozgasait.
szédiilés;

diszkinézia: ez az allapot magaban foglalja az akaratlan izommozgasokat, és magaban foglalhat
ismétlddo, géresds vagy vonagld mozgasokat vagy rangatodzast;

remegés (tremor);

fejfajas;

szapora szivverés;

magas vérnyomas;

kohoges, orrdugulas;

hasi fajdalom, hanyas, hanyinger, székrekedés, hasmenés, emésztési zavar, fogfajas;
emelkedett m4j transzamindz értékek a vérben;

csont- vagy izomfajdalom, hatfajdalom;

a menstruacios ciklus elmaradasa;

laz, gyengeség, faradtsag;

az injekcid beadasi helyén kialakulo reakcio, beleértve a viszketést, fajdalmat vagy duzzanatot.

Nem gyakori mellékhatas: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

tildégyulladas, mellkasi fert6zés (horghurut), 1éguti fertdzés, arciireg fertdzés,
hagyholyagfert6zés, fiilfertézés, mandulagyulladas, a kormok gombas fertézése, borfertdzés;
csokkent fehérvérsejtszam a vérben;

vérszegénység (anémia);

allergias reakcio;

cukorbetegség kialakulasa vagy cukorbetegség rosszabbodasa, emelkedett inzulinszint a vérben
(az inzulin egy hormon, mely a vércukorszintet szabalyozza);

étvagynovekedés;

alultaplaltsaghoz és alacsony testtdmeghez vezetd étvagytalansag;

emelkedett vér triglicerid- (zsir) szint, emelkedett koleszterinszint a vérben;

alvaszavar, emelkedett hangulat (mania), csokkent szexualis érdeklddés, idegesség, rémalmok;
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o ajulas, nyugtalan bels6 kényszer a test egyes részeinek mozgatasara, felallaskor jelentkezo
szédiilés, figyelemzavar, beszédproblémak, izérzés elvesztése vagy megvaltozasa, a bor
csokkent fajdalom- és tapintasérzése, a bor bizsergd, szurd vagy zsibbado érzése, a bor

érzéketlensége;
o homalyos latas, szemfert6zés vagy ,,voros szem”, szaraz szem;
o forgo jellegli szédiilés (vertigo), fiilcsengés, fiilfajdalom;
o megszakadt ingeriiletvezetés a sziv felso €s also részei kozott, a sziv elektromos

ingeriiletvezetési zavara, a szivére jellemz6 QT-tavolsag megnyulasa, felallaskor jelentkezo
szapora szivverés, lassu szivverés, eltérés a szivmiikddés elektromos tevékenységének
vizsgalatakor (elektrokardiogram vagy EKG), lebegés- vagy kalapald szivdobogasérzés a
mellkasban (palpitacio);

o alacsony vérnyomas, felallaskor jelentkezo alacsony vérnyomas (kdvetkezésképpen néhany, ezt
a gyogyszert kapo betegnek ajulds, szédiilés érzete lehet, vagy hirtelen felallaskor vagy
feliiléskor elajulhat);

o légszomyj, torokfajas, orrvérzés;

o kellemetlen érzés a hasban, gyomor- vagy bélfertdzés, nyelési nehézség, szajszarazsag, tilzott
bélgazképzodés;

o emelkedett gamma-glutamiltranszferaznak (GGT) nevezett majenzimszint a vérben, emelkedett
majenzimszintek a vérben;

. csalankiiités, viszketés, borkiiités, hajhullas, ekcéma, szaraz bor, borvordsség,
faggyumirigy-gyulladas, talyog a bor alatt, viszketd hajas fejbdr vagy bor;

o emelkedett kreatin-foszfokinaz (CPK), amely egy enzim a vérben;

. izomgoresok, iziileti merevség, izomgyengeség;

o vizelet inkontinencia (a vizelettartas kontrolljanak elvesztése), gyakori vizelés, fajdalmas
vizelés;

. merevedési zavar, a magémlés zavara, a menstruacios ciklus elmaradasa, vagy egyéb

ciklusproblémak (n6knél), férfiaknal eml6 kialakulasa, szexudlis zavar, eml6fajdalom,
tejszivargés az emlobol;

az arc, szaj, szemek vagy ajkak duzzanata, a test, karok vagy labak duzzanata;
emelkedett testhOmérséklet;

a személyre jellemz6 jaras megvaltozasa;

mellkasi fajdalom, kellemetlen érzés a mellkasban, rossz kdzérzet;

boérkeményedés;

elesés.

Ritka mellékhatas: 1000 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet

szemfert6zés;

atkak altal okozott bérgyulladas;

megndvekedett eozinofilszam (a fehérvérsejtek egy tipusa) a vérben;
csokkent vérlemezkeszam (vérsejtek, amelyek segitik elallitani a vérzést);
a vizelet mennyiségét szabalyoz6 hormon nem megfeleld elvalasztasa;
cukor a vizeletben;

nem beallitott cukorbetegség életveszélyes szovodményei;

alacsony vércukorszint;

nagy mennyiségii vizivas;

zavartsag;

mozdulatlansag vagy a beszéd hianya ébrenléti allapotban (katatonia);
alvajaras;

érzelemhiany;

képtelenség az orgazmus elérésére;

nem reagalas az ingerekre, tudatvesztés, alacsony tudatszint, gércsrohamok (konvulzio),
egyensulyzavar;

koordinacids zavar;

o z61d halyog (glaukoma, a szem belsé nyomasanak megemelkedése);
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o szemmozgasi problémak, szemforgatas, a szem tilzott fényérzékenysége, fokozott konnyezés,
szemvorosség;

a fej reszketése, amit nem tud uralni;

pitvarfibrillacié (rendellenes szivritmus), szabalytalan szivverés;

kipirulas;

alvas soran jelentkez6 1€gzési probléma (alvasi apnoe);

pangas a tiidokben, pangés a légutakban;

szortyzorejek;

sipolo 1égzés;

hasnyalmirigy-gyulladas,

nyelvduzzanat,

székletvisszatartasi képtelenség, nagyon kemény széklet, elzarodas a belekben;
repedezett ajkak;

a gyogyszerrel 0sszefliggésbe hozhatd borkiiités, borkeményedés, korpasodas;

iziileti duzzanat;

az izomszovet szétesése (,,rabdomiolizis”);

vizeletiiritési képtelenség;

kellemetlen érzés az emlében, emlomirigyek megnagyobbodasa, emlé megnagyobbodas;
hiivelyi folyas;

nagyon alacsony testhdmérséklet, hidegrazas, szomjusagérzet;

gyogyszermegvonasi tiinetek;

az injekcid beadasanak helyén kialakult gennygyiilem, mély borfertézés, az injekcio beadasanak
helyén kialakult ciszta, véralafutas az injekcio beadasi helyén.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem
allapithaté meg

vészesen nagy mennyiségi vizbevitel;

alvéssal Osszefliggd evési zavar;

nem megfelelden kezelt cukorbetegség miatt 1étrejott koma;

gyors, felszines 1égzés, a 1égutakba jutd taplalék okozta tiidogyulladas, koros hangképzés;
csokkent oxigénszint a test kiilonbdzo részein (a csokkent véraramlas miatt);

bélmozgasok hidnya, mely elzarodashoz vezet;

a bor és a szemek sargas elszinezOdése (sargasag);

a bor elszinezddése;

rendellenes testtartas;

a terhesség soran BY ANNLI-kezelésben részesiilt anyak ujsziilottei a kovetkezd
mellékhatasokat és/vagy gyogyszer megvonasi tiineteket tapasztalhatjak: irritabilitas, lasst,
vagy elhizodo6 izomdsszehtizodasok, remegés, almossag, 1égzési vagy taplalasi problémak;
. testhOmérséklet csokkenése;

o elhalt hamsejtek az injekcio beadasi helyén, fekély az injekcid beadasi helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a BYANNLI-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon feltiintett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Vizszintes helyzetben szallitando és tarolandé. A megfeleld iranyt nyilak jelzik a készitmény dobozan.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a BYANNLI?

A készitmény hatéanyaga a paliperidon.

Minden egyes BY ANNLI 700 mg eloretoltott fecskendd 1092 mg paliperidon-palmitatot tartalmaz
3,5 ml szuszpenzioban, ami 700 mg paliperidonnak felel meg.

Minden egyes BY ANNLI 1000 mg eléretoltott fecskendd 1560 mg paliperidon-palmitatot tartalmaz
5 ml szuszpenzidban, ami 1000 mg paliperidonnak felel meg.

Egyéb 6sszetevok:

poliszorbat 20

polietilén-glikol 4000
citromsav-monohidrat
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
natrium-hidroxid (pH-beallitashoz)
injekcidhoz valo viz

Milyen a BYANNLI kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A BYANNLI fehér vagy tortfehér, retard szuszpenzios injekcio, eléretdltott fecskenddben. A pH
megkdzelitéleg 7,0. Az orvos vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakember gyorsan felrazza a
fecskendot, hogy az injekcid beadasa el6tt jol elkeveredjen a szuszpenzio.

Minden egyes csomagolas 1 eldretdltott fecskendot és 1 tiit tartalmaz.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

Gyarto:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com
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Bbarapus

»PKOHCBHH & JIxoHCHH brarapus” EOO/
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

El)LGoa

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movorpdommn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espafia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

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
janssen(@vistor.is

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

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

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o0.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

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



Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog
Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Informdcio egészségiigyi szakemberek részére

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szdlnak, az egészségligyi
szakembereknek a teljes alkalmazasi eléirassal egyiitt kell elolvasni.

Fontos biztonsagi informéaciok

A fecskend6t a csucsat borito kupakkal
felfelé tartva, razza fel a fecskend6t
NAGYON GYORSAN, legalabb

15 masodpercig, rovid ideig varjon, majd
rdzza megint 15 masodpercig.

Szallitas és tarolas

A doboz vizszintes helyzetben torténd
szallitasa és tarolasa javitja ennek a
nagymértékben koncentralt készitménynek
a reszuszpendalhatosagat.

Elkészités

A BYANNLI (6 havonkénti
paliperidon-palmitat retard injekcids
szuszpenzid) hosszabb ideig tarto, és
gyorsabb felrazast igényel, mint az

1 havonkénti paliperidon-palmitat retard
injekcids szuszpenzio.

A BYANNLI-t egészségiigyi szakembernek
kell beadnia, egyszeri injekcio forméjaban.

- Ne ossza szét az adagot tobb injekciora!
A BYANNLI kizérolag glutealis
intramuszkularis alkalmazasra valo.

- Lassan, mélyen fecskendezze be az
izomba, és ligyeljen arra, hogy elkertilje az
injekcio érbe torténd beadasat.

Adagolas

A BYANNLI-t 6 havonta egyszer kell
beadni.

Vékony fald biztonsagi ti

Fontos, hogy csak a készletben 1évo,
vékony fali biztonsagi tiit (1% inch,

20 gauge 0,9 mmx38 mm) hasznalja! Ugy
tervezték, hogy kizarolag a BY ANNLI-val
lehessen alkalmazni.
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Az egyadagos
Kiszerelés tartalma

'Vékony falu biztonsagi tii

20G x 112"

Kizaroélag a készletben
talalhato tiit hasznalja!

Eloretoltott fecskendo

ecskenddcsucs
kupak

Luer csatlakoz6

Sarga csatlakozd

Biztonsagi tlivédd -
Tiitasak _—

Ujjtamasz

Dugattyu

Vékony fala biztonsagi tii
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1. Késziiljon fel az injekcio beadasara

A reszuszpendalas biztositasa érdekében ez a nagymértékben koncentralt készitmény specifikus

1épéseket igényel.

Mindig ugy tartsa a fecskenddt, hogy a
fecskenddcstces-kupak felfelé mutasson.

T

A teljes reszuszpendalas biztositasa édekében
razza a fecskendot:

° Rovid, NAGYON GYORS, fel-le
iranyulé mozdulatokkal
o Laza csukloval

Razza fel a fecskend6t NAGYON GYORSAN,
legalabb 15 masodpercig, rovid ideig varjon,
majd rdzza megint 15 méasodpercig.

(

Ha tobb mint 5 perc telik el a beadas
el6tt, razza fel Gjra a fecskend6t
NAGYON GYORSAN, ugy, hogy a
fecskenddcstics kupakja felfelé

mutasson, legalabb 30 masodpercig,

hogy reszuszpendalja a gydgyszert.

- J

<

%3

VARJON

%;

Jol osszekeveredett

Ellendrizze, hogy van-e a
szuszpenziéban szilird anyag

*  Homogén, stirli és

tejfehér

e Az normalis, ha
légbuborékok
lathatok

Nem keveredett jol 6ssze

A ALLJ!

* Szilard anyag a fecskendd
oldalain és csucsaban

* Nem egyenletes a keverék

* Hig a folyadék

A készitmény becsomosodhat. Ha ez bekovetkezik, akkor a fecskenddt a csticsat boritod kupakkal
felfelé tartva, razza fel a fecskendot NAGYON GYORSAN, legalabb 15 masodpercig, varjon, majd

rdzza megint 15 masodpercig.
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Nyissa fel a tii tasakjat
-

Tépje fel a tasak fedofoliajat.
Ttivel a belsejében helyezze a tasakot egy tiszta feliiletre.

Vegye le a fecskenddcstics kupakot, és csatlakoztassa a tiit

1. Ugy tartsa a fecskendt, hogy a fecskenddcstics kupakja
felfelé mutasson.

2. Forditsa el, és huzza le a kupakot.

3. Csatlakoztassa a biztonsagi tiit a fecskendéhdz egy
ovatos, csavard mozdulattal, hogy elkertilje a tliagy
megrepedését vagy sériilését. Alkalmazas elott mindig
ellendrizze a sériilés vagy a szivargas jeleit.

Kizarélag az ebben a készletben 1évé tiit hasznalja.

1. Hizza ki a dugattyut.

2. A fecskend6t tartsa fliggdlegesen.

3. Ovatosan huzza vissza a dugattyut, hogy eltavolitson
minden szilard készitményt a fecskendo csucsabol.
Ettél konnyebben benyomhato lesz a dugattyu az

injekcid beadasa alatt.

A légbuborékok eltavolitasa
Koriiltekintéen nyomja be a dugattytt, amig egy csepp
folyadék megjelenik a tii hegyén.
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2. Lassan fecskendezze be a teljes tartalmat, és errdl gy6zédjon is meg

Valassza ki, és tisztitsa meg a glutealis beadasi hely
kiilso-fels6é kvadransat.

Ne adja be semmilyen mas modon!

Alkoholos torlovel tordlje le az injekcid beadasi helyét, és
hagyja azt megszaradni.

Ne érintse meg, ne legyezze és ne fiijja az injekcio beadasi
helyét, miutan megtisztitotta azt.

!

Glutealis »

—,

Vegye le a tiivédot

Egyenes mozdulattal vegye le a tiirdl a tlivédot.

Ne tekerje a tlivédot, mivel az meglazithatja a fecskendén 1évo
tiit.

Lassan adja be az injekciot, és errdl gy6zodjon is meg
Gyakoroljon lasst, hatarozott, allandé nyomast a dugattyura,
hogy azt teljesen benyomja. Ennek megkozelitdleg

30-60 masodpercig kell tartania.

Ha ellenallast érez, folytassa a dugattyd benyomasat. Ez
normalis jelenség.

Mig a tii az izomban van, gy6z6djon meg
réla, hogy a fecskendd teljes tartalma
beadasra keriilt.

Huizza ki a tit az izombdl.

GYOZODJON
MEG ROLA!
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3. Az injekcié utan

A tii beboritasa

Miutan az injekcio beadasa befejez6dott, a hiivelykujjaval
vagy egy lapos feliileten zarja be a tiit a biztonsagi tlivéddbe.
A tli bent van a tiivédében, ha egy ,kattanast” hall.

Szakszeriien dobja ki, és ellendrizze le az injekcio beadasi
helyét

Dobja el a fecskendot egy szabvanyos, veszélyes hulladékok
tarolasara szolgalo tartalyba.

Lehet egy kis mennyiségii vér vagy folyadék az injekcio
beadasi helyén. Nyomjon egy vattacsomot vagy gézlapot a
bérre, amig a vérzés el nem all.

Ne dorzsolje az injekcié beadasi helyét.

Ha sziikséges, ragassza le az injekcio beadasi helyét egy
gyorstapasszal.
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