VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS

TREVICTA 175 mg stungulyf, fordadreifa.
TREVICTA 263 mg stungulyf, fordadreifa.
TREVICTA 350 mg stungulyf, fordadreifa.
TREVICTA 525 mg stungulyf, fordadreifa.
2.  INNIHALDSLYSING

175 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur 273 mg paliperidon palmitat i 0,88 ml sem jafngildir 175 mg af
paliperidoni.

263 mg stungulyf,fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur 410 mg paliperidon palmitat i 1,32 ml sem jafngildir 263 mg af
paliperidoni.

350 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur 546 mg paliperidon palmitat i 1,75 ml sem jafngildir 350 mg af
paliperidoni.

525 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur 819 mg paliperidon palmitat i 2,63 ml sem jafngildir 525 mg af
paliperidoni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, fordadreifa.

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

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

TREVICTA er 3-manada inndeling &tlud sem vidhaldsmedferd vid geodklofa hja fullordnum
sjuklingum sem eru kliniskt sto0ugir 4 medferd med 1-méanada paliperidon palmitat stungulyfi
(sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Hja sjuklingum sem f4 fullneegjandi medferd med 1-manada paliperidon palmitat stungulyfi (helst i

fjéra manudi eda meira) og ef ekki parf ad adlaga skammt ma skipta yfir i medferd med 3-méanada
paliperidon palmitat stungulyfi.



Notkun TREVICTA 4 ad hefja 1 stad neesta dxtlada skammts af 1-ménada paliperidon palmitat
stungulyfi (+ 7 dagar). TREVICTA skammtinn & ad byggja 4 skammti 1-manada paliperidon palmitat
stungulyfs og nota 3,5-falt steerri skammt eins og synt er i toflunni hér a eftir:

TREVICTA skammtar fyrir sjuklinga sem hafa fengid fullnsegjandi medferd med 1-manada
paliperidon palmitat stungulyfi

Ef sidasti skammtur 1-ménada paliperidon

Hefja 4 notkun TREVICTA med eftirfarandi

palmitat stungulyfs er skammti
50 mg 175 mg
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

Upplysingar um TREVICTA skammt sem jafngildir 25 mg skammti af 1-manada paliperidon palmitat
stungulyfi eru ekki fyrir hendi par sem pad hefur ekki verid rannsakad.

Eftir upphafsskammt TREVICTA 4 ad gefa TREVICTA med inndelingu 1 vodva 4 3 manada fresti

(£ 2 vikur, sja einnig kaflann Ef skammti er sleppt).

Ef porf krefur er hegt ad adlaga skammt TREVICTA 4 priggja méanada fresti med pvi ad auka
skammtinn smatt og smatt & bilinu 175 mg til 525 mg byggt 4 einstaklingsbundnu poli sjuklings
og/eda verkun. Vegna langvarandi verkunar TREVICTA er ekki vist ad svorun vid adlogudum
skammti verdi greinileg fyrr en eftir nokkra ménudi (sja kafla 5.2). Ef sjuklingur hefur enn einkenni a

ad medhondla pau eins og vid 4 kliniskt.

Skipt fra 60ru gedrofslyfi

Ekki 4 ad skipta beint fra 60ru gedrofslyfi vegna pess ad adeins ma hefja medferd med 3-manada
paliperidon palmitat stungulyfi eftir ad sjuklingurinn hefur nad jafnveegi med 1-ménada paliperidon

palmitat stungulyfinu.

Skipt fra TREVICTA i annad gedrofshyfs

Ef notkun TREVICTA er heatt verdur a0 hafa fordaverkun lyfsins i huga.

Skipt fra TREVICTA i 1-mdnada paliperidon palmitat stungulyf

begar skipt er fra TREVICTA i 1-méanada paliperidon palmitat stungulyf & a0 gefa 1-manada
paliperidon palmitat stungulyf naest pegar komi0 er ad gjof TREVICTA og nota 3,5-falt minni skammt
eins og synt er 1 toflunni hér 4 eftir. Upphafsskdommtun eins henni er lyst 1 lyfjaupplysingum fyrir
1-ménada paliperidon palmitat stungulyf er ekki naudsynleg. Sidan skal halda afram gjof 1-méanada
paliperidon palmitat stungulyfs eins og lyst er i upplysingum um lyfid.

Skammtar 1-manada paliperidon palmitat stungulyfs hja sjiklingum sem skipta fra
TREVICTA

Ef sioasti skammtur TREVICTA er

Hefja 4 notkun 1-manada paliperidon
palmitat stungulyfs 3 manudum sidar med
eftirfarandi skammti

175 mg 50 mg
263 mg 75 mg
350 mg 100 mg
525 mg 150 mg

Skipt fra TREVICTA i paliperidon fordatiflur til inntoku daglega

begar skipt er frda TREVICTA 1 paliperidon fordatoflur 4 ad hefja notkun paliperidon fordataflna
premur manudum eftir sidasta skammt TREVICTA og halda sidan medferd afram med paliperidon
fordatflum eins og Iyst er i toflunni hér 4 eftir. [ tflunni eru radlagdir adlogunarskammar til pess ad
utsetning fyrir paliperidoni med paliperidon fordatdflum verdi svipud hja sjuklingum sem hafa adur
nad jafnvaegi med mismunandi skommtum TREVICTA.




Skammtar paliperidon fordataflna hj4 sjiklingum sem skipta fra TREVICTA*

Sidasti TREVICTA
skammtur (vika 0)

Numer viku eftir sidasta TREVICTA skammt

Vika 12 til og med
viku 18

Vika 19 til og med
viku 24

Fra viku 25 og
afram

Dagsskammtur paliperidon fordataflna

175 mg 3 mg 3 mg 3 mg
263 mg 3 mg 3 mg 6 mg
350 mg 3mg 6 mg 9 mg
525 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*  Dagsskammtar paliperidon fordataflna eru einstaklingsbundnir og hafa parf i huga ymsa peetti t.d. astzdur pess ad
skipt er um lyfjaform, svérun vid fyrri paliperidon medferd, alvarleika gedrofseinkenna og/eda tilhneigingu til

aukaverkana.

Ef skammti er sleppt

Skammtagluggi

TREVICTA 4 ad gefa med inndeelingu 4 3-

manada fresti. Til ad koma 1 veg fyrir a0 skammti

TREVICTA sé sleppt ma gefa inndalinguna allt ad 2 vikum fyrir eda eftir 3-manada timabilid.

Skammti sleppt

Ef dzetluoum skammti hefur verio
sleppt og timi fra sidustu inndaelingu
er

Adgero

> 3% til allt a0 4 manudir

Inndzelinguna 4 ad gefa eins fljott og haegt er og halda
sidan &fram 3-ménada inndalingardzetluninni.

4 til 9 manudir

R4a016g0 endurtekin upphafsmedferd samkveaemt toéflunni
hér 4 eftir.

> 9 manuodir

Hefja aftur medferd med 1-ménada paliperidon palmitat
stungulyfi eins og lyst er 1 upplysingum um pad lyf.
Sidan ma hefja medferd med TREVICTA aftur pegar
sjuklingurinn hefur fengid fullnegjandi medferd med
1-ménada paliperidon palmitat stungulyfi helst 1 fjora
ménudi eda meira.

R4016g0 endurtekin upphafsmedferd ef skommtum TREVICTA hefur verid sleppt i 4 til

9 manudi
Gefa 4 1-manada paliperidon palmitat Sidan er TREVICTA
Ef sidasti skammtur stungulyf, tvo Sk:;:::-l‘fgf;:/l;;j viku millibili (i geﬁi;) J(:) 3;2}1‘3)@63
TREVICTA var Dagur 1 Dagur 8 Einum manudi eftir
dag 8
175 mg 50 mg 50 mg 175 mg
263 mg 75 mg 75 mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525 mg

Sja einnig Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsmonnum fyrir val & nal vid inndeelingu i axlarvodva sem byggist &

likamspyngd.

Sérstakir hopar

Aldraodir

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

Almennt er melt med a0 TREVICTA skammtar fyrir aldrada sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi
séu peir somu og fyrir yngri fullordna sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. bar sem nyrnastarfsemi

getur verid skert hja 6ldrudum sjuklingum,

sja Skert nyrnastarfsemi hér a eftir fyrir

skammtaradleggingar fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.
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Skert nyrnastarfsemi

TREVICTA hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Hja
sjuklingum med vagt skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun > 50 til < 80 ml/min.) 4 ad adlaga
skammtinn og jafnvaegi komid 4 med 1-manada paliperidon palmitat stungulyfi og skipt sidan i
TREVICTA.

Ekki er maelt med TREVICTA hja sjuklingum med medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintthreinsun < 50 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

TREVICTA hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Samkvaemt reynslu
af paliperidoni til inntéku parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vagt eda medalskerta
lifrarstarfsemi. Par sem notkun paliperidons hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med verulega
skerta lifrarstarfsemi er melt med ad gata varudar hja peim sjuklingum (sjé kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun TREVICTA hjé bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

TREVICTA er eingdngu etlad til notkunar i vodva. Ekki ma gefa pad med 60rum leidum. Eingdngu
heilbrigdisstafsmenn mega gefa lyfid par sem allur skammturinn er gefinn med einni inndaelingu.
Lyfid 4 a0 gefa haegt med inndeelingu djupt i axlar- eda pjovodva. Hugleida atti ad skipta fra pjovoova
i axlarvodva (og 6fugt) fyrir komandi inndelingar ef 6paegindi verda 4 stungustad (sja kafla 4.8).

TREVICTA ma adeins gefa med punnveggja nalunum sem fylgja TREVICTA pakkningunni. Nalar
fyrir 1-ménada paliperidon palmitat stungulyf eda adrar nalar & markadi mé ekki nota vid gjof
TREVICTA (sja Upplysingar eetladar heilbrigdisstarfsmonnum).

Fyrir lyfjagjof & ad skoda innihald afylltu sprautunnar me0 tilliti til adskotaagna og mislitunar.
Mikilvzegt er ad hrista sprautuna kroftuglega med lausum lnlid med oddinn upp i a.m.k.
15 sekundur til ad tryggja einsleita dreifu. TREVICTA 4 a0 gefa innan 5 minutna fra pvi ad
sprautan var hrist. Ef meira en 5 minutur lida fram ad inndelingu 4 ad hrista sprautuna aftur
kroftuglega 1 a.m.k. 15 sekindur til ad lyfid verdi aftur einsleitt (sja Upplysingar cetladar
heilbrigdisstarfsménnum).

Gjofi axlarvodva

Nalin sem notud er vid gjof TREVICTA 1 axlarvodva er akvordud ut fra pyngd sjuklings.

o Fyrir pa sem eru > 90 kg 4 ad nota punnveggja 1% tommu, 22 gauge (0,72 mm x 38,1 mm) nal.
o Fyrir pa sem eru < 90 kg 4 ad nota punnveggja 1 tommu, 22 gauge (0,72 mm x 25,4 mm) nal.

Lyfi0 4 a0 gefa i midjan axlarvoova. Lyfid 4 ad gefa til skiptis 1 axlarvodvana tvo.

Gjof'i pjovddva

Nalin sem notud er vid gjof TREVICTA 1 pjovodva er punnveggja 1% tommu, 22 gauge

(0,72 mm x 38,1 mm) nal, 6had likamspyngd. Lyfi0 4 ad gefa 1 efri-ytri fjordung pjovodva. Lyfid & ad
gefa til skiptis i pjovodvana tvo.

Ofullncegjandi lyfiagjof

Til a0 koma i veg fyrir 6fullnegjandi lyfjagjof TREVICTA verdur ad hrista afylltu sprautuna
kroftuglega i a.m.k. 15 sektindur innan 5 minttna fyrir lyfjagjof til ad tryggja einsleita dreifu (sja
Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsmonnum).



Ef ekki tekst ad gefa allan skammtinn 4 p6 ekki ad gefa skammtinn sem eftir er i sprautunni og ekki &
ad gefa annan skammt par sem erfitt er ad meta hve stor skammtur var gefinn. Fylgjast skal naid med
sjuklingnum eins og vid 4 kliniskt par til kemur ad naestu daetludu 3-manada TREVICTA inndzlingu.
4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Notkun hjé sjuklingum i bradu &singarastandi eda i alvarlegu gedrofsdstandi

Ekki 4 a0 nota TREVICTA til medferdar a bradum esingi eda alvarlegu gedrofsastandi pegar porf er a
a0 sla tafarlaust a einkenni.

QT-bil

Gaeta skal varudar pegar paliperidoni er avisad sjuklingum med pekktan hjarta- og &dasjukdom eda
fjolskyldusdgu um QT-lengingu og vid samhlida notkun annarra lyfja sem talid er ad geti lengt QT-bil.

Illkynja sefunarheilkenni

Illkynja sefunarheilkenni sem einkennist af ofurhita, voovastirdleika, djafnvaegi i osjalfrada
taugakerfinu, breytingu 4 medvitund og hackkaori sermispéttni kreatinfosfokinasa hefur komiod fram i
tengslum vid paliperidon. Onnur klinisk einkenni geta verid rakvodvalysa og brad nyrnabilun. Fai
sjuklingur einkenni sem benda til illkynja sefunarheilkennis skal heetta medferd med paliperidoni.
Hafa skal i huga langverkandi ahrif TREVICTA.

Siokomin hreyfitruflun/utanstrytueinkenni

Lyf sem blokka dépaminvidtaka hafa verid tengd sidkomnum hreyfitruflunum sem einkennast af
taktfostum, Osjalfradum hreyfingum, einkum 1 tungu og/eda 1 andliti. Vid einkenni sidkominna
hreyfitruflana skal thuga ad heetta medferd med 6llum gedrofslyfjum p.m.t. paliperidoni. Hafa skal i
huga langverkandi ahrif TREVICTA.

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem fa baedi gedorvunarlyf (t.d. metylfenidat) og paliperidon
samhlida, vegna pess ad utanstrytueinkenni geetu komid fram pegar skommtum annars eda beggja lyfja
er breytt. Pegar notkun gedorvunarlyfs er haett er melt med ad minnka skammta smam saman (sja
kafla 4.5).

Hvitfrumnafad, daufkyrningafed og kyrningahrap

Greint hefur verid fra hvitfrumnafzed, daufkyrningafed og kyrningahrapi vid notkun paliperidons. A
fyrstu manudum medferdar skal fylgjast med sjuklingum med sdgu um kliniskt markteka faekkun
hvitra blodkorna eda hvitfrumnafed/daufkyrningafad af voldum lyfja og ihuga skal stodvun
medferdar med TREVICTA vid fyrstu visbendingu um kliniskt marktaeka faekkun hvitra blodkorna ef
aOrir orsakapaettir eru ekki til stadar. Fylgjast skal naio med sjuklingum med kliniskt marktaeka
daufkyrningafaed med tilliti til hita eda annarra einkenna eda visbendinga um sykingu og hefja skjott
medferd ef slik einkenni eda visbendingar koma fram. Stodva skal notkun TREVICTA og fylgjast
med fjolda hvitra blodokorna hja sjiklingum med alvarlega dautkyrningafaed (heildarfjoldi
daufkyrninga < 1 x 10%/1) pangad til fjoldi hvitra blodkorna er ordinn edlilegur 4 ny. Hafa skal i huga
langverkandi ahrif TREVICTA.

Ofnaemisvidbrogd

Ofnaemisviobrogd geta komid fram jafnvel hjé sjuklingum sem hafa 4dur polad risperidon til inntoku
e0a paliperidon til inntoku (sja kafla 4.8).



Bl60sykurshaekkun og sykursvki

Vi0 medferd med paliperidoni hefur verid greint fra blodsykurshaekkun, sykursyki og versnun
sykursyki sem pegar er til stadar, p.m.t. sykursykisda og ketonblodsyring. Melt er med videigandi
kliniskri eftirfylgni 1 samraemi vid gildandi leidbeiningar um medferd vid gedrofi. Fylgjast skal meo
sjuklingum a4 medferd med TREVICTA me0 tilliti til blodsykurshakkunar (t.d. ofporsti, 6edlilega
mikil pvaglat, mikil matarlyst og mattleysi) og fylgjast skal reglulega med sjuklingum med sykursyki
med tilliti til versnunar & stjornun glikosa.

Pyngdaraukning

Greint hefur verid fra verulegri pyngdaraukningu vid notkun TREVICTA. Fylgjast skal reglulega med
pyngd.

Sjuklingar med prolaktinhad aexli

Vefrektunarrannsoknir gefa til kynna ad frumuvoxtur i &xlum 1 brjostvef manna geti drvast af
prolaktini. Pott enn sem komid er hafi ekki verid synt fram & bein tengsl vid gjof gedrofslyfja i
kliniskum og faraldsfraeedilegum rannséknum er radlagt ad gaeta varidar hja sjuklingum med
videigandi sjikrasogu. Gaeta skal varudar vio notkun paliperidons hja sjuklingum sem eru fyrir med
&xli sem geta verid prolaktinhad.

Stodubundinn lagprystingur

Paliperidon getur valdid stddubundnum lagprystingi hja sumum sjuklingum vegna alfa-blokkandi
verkunar pess. I kliniskum rannsoknum med TREVICTA greindu 0,3% pétttakenda fra aukaverkun
sem tengist stddubundnum lagprystingi. Gaeta skal varudar vio notkun TREVICTA hja sjuklingum
med pekktan hjarta- og @dasjukdom (t.d. hjartabilun, hjartadrep eda blodpurrd i hjarta,
leioslutruflanir), heilaeedasjukdom eda ef astand sjuklings eykur hettu & lagprystingi (t.d. vessapurrd
og skert blodrimmal).

Flog

TREVICTA 4 ad nota med vard hja sjuklingum med ségu um flog eda adra sjukdoma sem geta
leekkad krampaproskuld.

Skert nyrnastarfsemi

Plasmapéttni paliperidons er aukin hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med
vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsu > 50 ml/min. til < 80 ml/min.) 4 ad adlaga skammta og
koma jafnveegi 4 hja sjiklingnum med pvi ad nota 1-méanada paliperidon palmitat stungulyf og skipta
sidan 1 TREVICTA. Ekki er melt med TREVICTA hja sjuklingum med medalskerta eda verulega
skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun < 50 ml/min.). (Sja kafla 4.2 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

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

Aldradir sjuklingar med vitglop

TREVICTA hefur ekki verid rannsakad hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop. TREVICTA er ekki
radlagt til medferdar hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop vegna aukinnar haettu 4 aukinni
heildardanartioni og aukaverkunum a heiladar.

Reynsla af notkun risperidons sem visad er i hér a eftir 4 einnig vid um paliperidon.



Heildardanartioni

{ safngreiningu 4 17 kliniskum samanburdarrannséknum var aukin haetta 4 daudsfalli hja 6ldrudum
sjuklingum med vitglop sem voru & medferd med 60rum dhefdbundnum gedrofslyfjum p.m.t.
risperidon, aripiprazol, olanzapin og quetiapin samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Danartioni var
4% hja peim sem fengu risperidon en 3,1% hja peim sem fengu lyfleysu.

Aukaverkanir a heilacedar

Hja sjuklingum med vitglop hefur komid fram u.p.b. prefalt meiri haetta & aukaverkunum 4 heilaedar i
slembudum, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu i tengslum vid nokkur 6hefdbundin
gedrofslyf p.m.t. risperidon, aripiprazol og olanzapin. Verkunarhattur pessarar auknu haettu er ekki
pekktur.

Parkinsonsveiki og Lewy body-vitglop

Laeknar eiga ad vega dhaettu & moti avinningi pegar TREVICTA er &visad sjuklingum med
Parkinsonsveiki eda Lewy body-vitglop vegna pess ad pessir hopar geta verid i meiri hattu ao fa
illkynja sefunarheilkenni, auk pess ad vera nemari fyrir gedrofslyfjum. Einkenni pessa aukna namis
geta verid ringlun, skert medvitund og jafnveegistruflun med peim afleidingum ad vidkomandi dettur
oft auk utanstrytueinkenna.

Sistada getnadarlims

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

Stjornun likamshita

Gedrofslyf hafa verid tengd roskun 4 heefni likamans til a0 leekka likamshita. Gaeta skal varudar pegar
TREVICTA er avisa0 sjuklingum sem gaetu verid i adstedum sem studlad geta ad hackkun likamshita,
t.d. mikil likamspjalfun, dvol 1 miklum hita, samhlida notkun andkoélinvirkra lyfja eda vessapurrd.

Blazdasegarek

Greint hefur verid fra blazdasegareki 1 tengslum vid notkun gedrofslyfja. Par sem sjuklingar sem fa
medferd med gedrofslyfjum hafa oft Aunna dhattupeetti fyrir blaedasegareki skal greina alla mogulega
ahattupaetti bladasegareks fyrir medferd og medan 4 medferd med TREVICTA stendur og gripa til
fyrirbyggjandi adgeroa.

Ogledistillandi ahrif

{ forkliniskum rannséknum a paliperidoni komu 6gledistillandi ahrif fram. Komi slik ahrif fyrir hja
monnum geta pau dulio einkenni ofskdmmtunar nokkurra lyfja auk pess sem pau geta dulid astand a
bord vid teppu i meltingarvegi, Reyes heilkenni og heilazxli.

Lyfjagjof
Geeta skal varudar vid gjof TREVICTA til a0 koma 1 veg fyrir ad lyfinu verdi i 6gati deelt 1 bloded.

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

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

IFIS getur aukid haettu & fylgikvillum i auga medan 4 skurdadgerd stendur og eftir ad henni Iykur. Ef
lyf med alfa la-adrenblokkandi ahrif eru notud eda hafa einhvern timann verid notud 4 ad lata



augnlekninn vita 40ur en adgerdin fer fram. Hugsanlegur avinningur af stédvun alfa 1-blokkandi
medferdar a0ur en dreradgerd fer fram hefur ekki verid stadfestur og meta verdur hann gegn ahattu af
stodvun gedrofsmedferdar.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Geeta skal varudar pegar TREVICTA er avisad samhlida lyfjum sem vitad er ad geta lengt QT-bil t.d.
lyfjum vid hjartslattartruflunum i flokki IA (t.d. kinidin, disdpyramid) og lyfjum vid
hjartslattartruflunum i flokki III (t.d. amiodaron, sotalol), nokkrum andhistaminlyfjum, nokkrum
syklalyfjum (t.d. fluoroquinolon), nokkrum 6drum gedrofslyfjum og nokkrum malariulyfjum (t.d.
mefloquin). Pessi listi er leidbeinandi en ekki teemandi.

Hugsanleg ahrif TREVICTA 4 6nnur lyf

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

i 1josi pess ad paliperidon hefur fyrst og fremst ahrif 4 midtaugakerfid (sja kafla 4.8) skal nota
TREVICTA med vartd samhlida 60rum lyfjum sem hafa ahrif 4 midtaugakerfio t.d. kvidastillandi
lyfjum, flestum gedrofslyfjum, svefnlyfjum, 6piétum o.s.frv. sem og samhlida afengi.

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

bar sem paliperidon getur valdid stodubundnum lagprystingi (sja kafla 4.4) geta samlegdarahrif komid
fram pegar TREVICTA er notad samhlida 60rum lyfjum sem geta haft pessi ahrif t.d. 66rum
gedrofslyfjum og prihringlaga punglyndislyfjum.

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

Samhlida gjof paliperidon fordataflna vid jafnvaegi (12 mg einu sinni & solarhring) og divalproex
natrium fordataflna (500 mg til 2.000 mg einu sinni & s6larhring) hafdi engin ahrif 4 lyfjahvorf

valproats vi0 jafnvaegi.

Rannsokn & milliverkun TREVICTA og litiums hefur ekki verid gerd, hins vegar eru
lyfjahvarfamilliverkanir 6liklegar.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 8 TREVICTA

In vitro rannsoknir benda til pess ad CYP2D6 og CYP3A4 geti att dverulegan patt i umbrotum
paliperidons en hvorki in vitro né in vivo rannsoknir benda til ad pessi isdéensim gegni mikilvegu
hlutverki i umbroti paliperidons. Samhlida gjof paliperidons til inntoku og paroxetins sem er 6flugur
CYP2D6 hemill leiddi ekki i 1j6s markteek klinisk ahrif 4 lyfjahvorf paliperidons.

Vid samhlida gjof paliperidon fordalyfs til inntoku einu sinni 4 dag og karbamazepins 200 mg tvisvar
a dag vard u.p.b. 37% laeekkun 4 medaltali Cmax vi0 jafnveegi og AUC fyrir paliperidon. bessi laekkun er
a0 miklu leyti vegna 35% aukningar a uthreinsun paliperidons um nyru sem er liklega afleiding pess
ad karbamazepin 6rvar P-gp 1 nyrum. Minni hattar minnkun & magni virks efnis sem skilst obreytt ut i
pvagi bendir til pess ad samhlida gjof karbamazepins hafi litil ahrif 8 CYP umbrot og adgengi



paliperidons. Meiri leekkun geeti ordid 4 plasmapéttni paliperidons med steerri skommtum
karbamazepins. Vid upphaf karbamazepinmedferdar skal endurmeta skammta TREVICTA og auka ef
porf er a. Pegar medferd med karbamazepini er heett skal hins vegar endurmeta TREVICTA skammt
og minnka ef porf er 4. Hafa skal 1 huga langverkandi eiginleika TREVICTA.

Samhlida gjof staks skammts 12 mg paliperidon fordatdflu og divalproex natrium fordataflna (tveer
500 mg toflur einu sinni & sélarhring) jok Cuax- 0g AUC-gildi paliperidons um u.p.b. 50% liklega
vegna aukins frasogs eftir inntoku. bar sem engin ahrif voru merkjanleg a alteeka uthreinsun er ekki
gert rad fyrir kliniskt marktekri milliverkun milli divalproex natrium fordataflna og TREVICTA sem
gefio er i vodva. bessi milliverkun hefur ekki verid rannsékud med TREVICTA.

Samhlida notkun TREVICTA og risperidons eda paliperidons til inntoku

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

Notkun TREVICTA samhlida ged6rvunarlyfjum

Samhlidanotkun geddrvunarlyfja (t.d. metylfenidats) med paliperidoni getur leitt til utanstrytueinkenna
ef annarri eda badum medferoum er breytt (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun paliperidons 4 medgongu. Paliperidon palmitat
gefio 1 vodva og inntaka paliperidons olli ekki fosturskemmdum i dyrarannséknum en annars konar
eiturverkanir a &xlun komu fram (sja kafla 5.3). Nyburar sem utsettir voru fyrir paliperidoni sidustu
prja manudi medgoéngu eru i heettu 4 ad fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem
geta verid misalvarleg og geta varad mislengi eftir faedingu. Greint hefur verid fra oroleika,
ofsteelingu, minnkadri voédvaspennu, skjalfta, svefndrunga, andnaud eda feedslurdskun (feeding
disorder). bvi skal fylgjast ndid med nyburum. Ekki ma nota TREVICTA 4 medgdngu nema greinileg
porf sé a pvi.

bar sem paliperidon hefur greinst i plasma allt ad 18 manudum eftir stakan skammt af TREVICTA
skal hafa langverkandi ahrif TREVICTA 1 huga par sem utsetning médur fyrir TREVICTA fyrir og &
medgodngu getur valdid aukaverkunum hja nyburanum.

Brjostagjof

Paliperidon skilst ut 1 brjostamjolk 1 pad miklum meli ad ahrif 4 brjostmylking eru likleg vid radlagda
skammta lyfsins hja konum med barn 4 brjosti. Par sem paliperidon hefur greinst 1 plasma allt ad

18 manudum eftir stakan skammt af TREVICTA skal hafa langverkandi ahrif TREVICTA 1 huga par

sem barn 4 brjosti getur veri0 1 hettu jafnvel pegar TREVICTA var gefid 1ongu 40ur en brjostagjof
hofst. TREVICTA a ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur.

Frj6semi

Engin pydingarmikil ahrif komu fram i forkliniskum ranns6knum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Paliperidon getur haft veeg til i medallagi mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna
hugsanlegra ahrifa a taugakerfi og sjon, eins og slaeving, svefnhofgi, yfirlid, pokusyn (sja kafla 4.8).

bvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né nota vélar fyrr en vitad er hvada einstaklingsbundnu
ahrif TREVICTA hefur.
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4.8

Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanir sem greint var fra hja > 5% sjuklinga 1 tveimur tviblindum kliniskum

samanurdarrannsoknum med TREVICTA voru pyngdaraukning, syking i efri ondunarvegi, kvioi,

hofudverkur, svefnleysi og viobrogd a stungustad.

Tafla med aukaverkunum

Eftirfarandi eru allar aukaverkanir sem greint var frd vid notkun paliperidons, flokkadar eftir tidni sem
azetlud var a grundvelli kliniskra rannsdkna med paliperidon palmitati. Tidni er skilgreind &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgcefar

(= 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffeerakerfi Aukaverkanir
Tioni
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgzefar Tioni ekki
algengar pekkt®
Sykingar af syking i efri lungnabolga, syking i auga,
voldum sykla ondunarvegi, berkjubolga, syking i maurahtdbodlga
og snikjudyra pvagfarasyking, ondunarvegi, (acarodermatitis)
infliensa skutabolga,
blodrubdlga, syking 1
eyra, syking i
halskirtlum,
naglsveppur,
huodbedsbolga, igerd
undir hud
BI60 og eitlar faekkun hvitra daufkyrningafaed, kyrningahrap
blédkorna, blodleysi blooflagnafaed,
fjolgun edsinfikla
Onzemiskerfi ofnemi bradaofnaemis-
vidbrogd
Innkirtlar prolaktinhakkun i 6videigandi seyting
blodi® pvagstemmuvaka,
glukosi i pvagi
Efnaskipti og blodsykurshakkun, sykursykid, of mikid keténblodsyring vatnseitrun
nzring pyngdaraukning, instlin i blodi, aukin vegna sykursyki,
pbyngdartap, minnkud | matarlyst, lystarleysi, blodsykurslakkun,
matarlyst priglyseridaheekkun i ofporsti
bl6di, kolesterolhakkun
i blodi
Gedrzen svefnleysi® esingur, punglyndi, svefntruflanir, gedhad, geOstjarfi, atroskun 1 svefni
vandamal kvidi minnkud kynhvét, ringlunarastand,
taugaostyrkur, martr60 svefnganga,
tilfinningadodi,
fullnaeging neest ekki
Taugakerfi parkinsonsheilkenni®, | sidkomin hreyfitruflun, | illkynja sefunar- sykursykisda
hvildarépol®, yfirlid, skynhreyfi- heilkenni, bl6dpurrd i
sleeving/svefnhofgi, ofvirkni, stodubundid heila, engin svérun
voovaspennutruflun®, sundl, athyglistruflanir, vi0 areiti,

sundl, hreyfitruflun®,
skjalfti, hofudverkur

pvoglumzlgi,
bragoskynstruflun,
snertiskynsminnkun,
breytt hudskyn

medvitundarleysi,
skert medvitund,
krampar®,
jafnveegistruflun,
skortur & samhafingu,
hofudtin
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Augu pokusyn, tarubolga, glaka, truflun & heilkenni
augnpurrkur augnhreyfingum, spennuleysis 1
augu ranghvolfast, lithimnu (i
ljosfelni, aukin adgerd)
taraseyting, blodsokn
iauga
Eyru og svimi, eyrnasud,
volundarhus eyrnaverkur
Hjarta hradslattur gattasleglarof, gattatif,
leiOnitruflanir, gulsslattarglop (sinus
QT-lenging & arrythmia)
hjartalinuriti, heilkenni
stodubundins
hradslattar, hegslattur,
oeodlilegt hjartalinurit,
hjartslattaronot
Adar haprystingur lagprystingur, lungnablodrek, blodpurrd
stooubundinn segamyndun {
lagprystingur blazdum, horundsrodi
Ondunarfzeri, hosti, nefstifla andnaud, verkir i koki keefisvefn, blodsokni | oféndun,
brjésthol og og barka, blodnasir lungum (pulmonary lungnabdlga
midmaeti congestion), teppa i vegna
ondunarvegi, asvelgingar,
brakhlj6o vid raddtruflun
lungnahlustun,
hveesandi dndun
Meltingarfeeri kvidverkir, uppkost, Opagindi i kvid, maga- | brisbolga, prengingar | garnastifla
ogledi, haegdatregda, og garnabdlga, i p6rmum, bolgin
nidurgangur, kyngingartregda, tunga, haegdaleki,
meltingartruflanir, munnpurrkur, haegdakokkur i
tannverkur vindgangur endaparmi, varaproti
Lifur og gall aukning transaminasa | hakkun gamma- gula
glutamyltransferasa,
haekkun lifrarensima
Huo og ofsakladi, kladi, utbrot, lyfjattbrot, siggmein, Stevens-Johnson
undirhad harlos, exem, flosuexem, flasa heilkenni/
hudpurrkur, rodapot, hadpekjudrepslos,
prymlabolur ofnaemisbjugur,
litabreytingar i
huo
Stookerfi og verkir fra stodvef og haekkun kreatin- rakvodvalysa, bolgnir | o6edlileg
bandvefur stodkerfi, bakverkur, fosfokinasa i blodi, lioir likamsstada
lidverkir voovakrampar,
stirdleiki i lidum,
vodvamattleysi
Nyru og pvagleki, tid pvaglat, pvagteppa
pvagfaeri pvagtregda
Medganga, heilkenni
s&ngurlega og lyfjafréhvarfs h_]é
burdarmal nyburum (sja
kafla 4.6)
ZExlunarfeeri tidateppa ristruflanir, sistada getnadarlims,
og brjost sadlatsroskun, opaegindi i brjostum,
tidatruflanir®, bl6dsokn til brjosta
brjostastaekkun hja (breast engorgement),
korlum, mjoélkurfledi, brjostastaekkun, utferd
kynlifstruflun, verkur i fra leggéngum
brjostum
Almennar sotthiti, prottleysi, andlitsbjugur, bjugur®, lagur likamshiti, leekkadur
aukaverkanir preyta, viobrogo a4 haekkadur likamshiti, kuldahrollur, porsti, likamshiti, drep &
og stungustad oeodlilegt gongulag, heilkenni lyfja- stungustad, sar &
aukaverkanir brj(j)stv?rku.r, ()bae.gi.ndi frahvarfs, igerd a stungustad
4 ikomustad fyrir brjosti, lasleiki, stungustad,
herslismyndun hudbedsbolga &

stungustad, bladra &
stungustad, margull &
stungustad




Averkar, dettni
eitranir og
fylgikvillar
adgerdar

#  Tidni aukaverkana er skilgreind sem ,,ekki pekkt* pvi paer komu ekki fram i kliniskum rannséknum med paliperidon palmitati. Par

eiga annadhvort reetur ad rekja til stakra aukaverkanatilkynninga eftir markadssetningu, og ekki er haegt ad meta tidni, eda per
koma ur kliniskum rannséknum & risperidoni (61lum lyfjaformum) eda paliperidoni til innt6ku og/eda tilkynningum eftir
markadssetningu.

Sja upplysingar 1 ,,Prolaktinhakkun i bl6oi“ hér 4 eftir.

Sja upplysingar 1 ,,Utanstrytueinkenni* hér 4 eftir.

[ kliniskum rannséknum med lyfleysu var greint fra sykursyki hja 0,32% patttakenda 4 medferd med 1-ménada paliperidon palmitat
stungulyfi samanborid vid 0,39% i lyfleysuhdpnum. Heildartioni tilvika 1 61lum kliniskum rannséknum var 0,65% medal allra
patttakenda sem medhondladir voru med 1-manada paliperidon palmitat stungulyfi.

Svefnleysi felur i sér: erfidleika vid ad festa svefn, erfidleika med ad festa svefn aftur (middle insomnia). Krampar fela i sér:
krampaflog. Bjugur felur i sér: utbreiddan bjug, bjig & Gtlimum, potbjug. Tidatruflanir fela i sér: tidaseinkun, dreglulegar tidir,
langt 4 milli tida.

Aukaverkanir sem hafa komid fram vid notkun risperidon lyfjaforma

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

Lysing 4 ymsum aukaverkunum

Bradaofncemisviobrégd

Eftir markadssetningu hefur 1 mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra bradaofnemisvidbrogdum
eftir inndelingu 1-ménada paliperidon palmitat stungulyfs hja sjuklingum sem h6fou adur polad
risperidon til inntdku eda paliperidon til inntdku (sja kafla 4.4).

Viobrogo a stungustad

{ kliniskum rannsoknum 4 TREVICTA greindu 5,3% patttakenda fra aukaverkunum sem tengjast
stungustad. Ekkert pessara tilvika var alvarlegt eda vard til pess a0 hatta purfti medferdinni. Byggt a
mati rannsakanda var hvorki um herslismyndun, roda né prota ad raeda i > 95% tilvika eda eingéngu
vaeg tilvik. Verkur & stungustad ad mati patttakenda byggt 4 verkjaskala var litill og minnkadi enn
frekar med timanum.

Utanstrytueinkenni
I kliniskum rannsoknum & TREVICTA var greint fra hvildarépoli hja 3,9%, hreyfitruflun hja 0,8%,
voovaspennutruflun hja 0,9%, parkinsonsheilkenni hja 3,6% og skjalfta hja 1,4% Datttakenda.

Utanstrytueinkenni nadu til sameinadrar greiningar 4 eftirtéldu: parkinsonsheilkenni (felur i sér
utanstrytutruflun, utanstrytueinkenni, on/off fyrirbeeri, Parkinsonsveiki, brada hreyfitregdu
(parkinsonian crisis), aukna munnvatnsmyndun, stifleika i stodkerfi, parkinsonsheilkenni, slef,
vélrenan stirdleika i hreyfingum (cogwheel rigidity), haegar hreyfingar, vanhreyfni, stifar
andlitshreyfingar, vodvaherping, hreyfitregou, hnakkastifleika, vodvastirdleika, parkinsonsgongulag,
oedlilegt ,,glabellar* vidbrag0, parkinsonshvildarskjalfta), hvildaropol (felur i sér hvildardpol,
eirdarleysi, ofthreytni og fotadeird), hreyfitruflun (hreyfitruflun, rykkjabrettur (chorea), hreyfitruflanir,
voovakippi, fettur og brettur (choreoathetosis), hagfettur (athetosis) og kippaflog (myoclonus)),
voovaspennutruflun (felur i sér vodvaspennutruflun, halskrampa, framspennu (emprosthotonus),
augnvodvaspennutruflun, vodvaspennutruflun i munni og kjalka (oromandibular dystonia),
krampabros (risus sardonicus), stitkrampa, ofstalingu, hallinsvira (torticollis), 6sjalfradan samdratt
voova, vodvakreppu, hvarmakrampa, augnknattahreyfingar (oculogyration), Ilémun i tungu, krampa i
andliti, raddbandakrampa, vodvaherping (myotonia), fettikrampa (opisthotonus), krampa i munnkoki,
hlidarsveigju & hrygg (pleurothotonus), krampa 1 tungu og kjalkastjarfa) og skjalfti.

byngdaraukning

f langtima slembadri rannsokn (withdrawal study) var greint fra 6edlilegri aukningu > 7%
likamspyngdar fra tviblinda upphafspunktinum agd tviblinda endapunktinum hja 10% patttakenda i
TREVICTA hopnum og 1% patttakenda i lyfleysuhopnum. Aftur & moti var greint fra 6edlilegri
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leekkun likamspyngdar (= 7%) fra tviblinda upphafspunktinum ad tviblinda endapunktinum hja 1%
patttakenda { TREVICTA hépnum og 8% patttakenda 1 lyfleysuhopnum. Medalbreyting &
likamspyngd fra tviblinda upphafspunktinum ad tviblinda endapunktinum var +0,94 kg hja
TREVICTA hépnum og -1,28 kg hja lyfleysuhopnum.

Prolaktinheekkun i blooi

f tviblinda fasanum i langtima slembudu (withdrawal) rannsokninni sast prolaktinhakkun yfir
vidmidunamorkum (> 13,13 ng/ml hjé kérlum og > 26,72 ng/ml hja konum) hja fleiri korlum og
konum i TREVICTA hépnum midad vid i lyfleysuhopnum (9% midad vid 3% og 5% midad vid 1%). 1
TREVICTA hopnum var medalbreyting fra tviblinda upphafspunktinum ad tviblinda endapunktinum
+2,90 ng/ml hja korlum (midad vio -10,26 ng/ml i lyfleysuhopnum) og +7,48 ng/ml hja konum (midad
vid -32,93 ng/ml i lyfleysuh6pnum). Ein kona (2,4%) 1 TREVICTA hopnum fékk tidateppu sem
aukaverkun en engin aukaverkun sem hugsanlega tengist prolaktini kom fram hja konum i
lyfleysuhopnum. I hvorugum hépnum kom aukaverkun sem hugsanlega tengist prolaktini fram hja
korlum.

Abhrif sem tengjast lyfiaflokki

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

Greint hefur verid fra blazdasegareki m.a. lungnasegareki og segamyndunar 1 djipleegum blazedum i
tengslum vid gedrofslyf (tioni er ekki pekkt).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Yfirleitt eru pau einkenni sem gera ma rad fyrir ad komi fram einkenni sem koma fram vegna
ohoflegra lythrifa paliperidons sem eru pekkt, p.e. syfja og sleeving, hradslattur og lagprystingur,
lenging QT-bils og utanstrytueinkenni. Greint hefur verid fra Torsade de pointes og sleglatifi i
tengslum vid inntoku of stors skammts af paliperidoni. Vid brada ofskdmmtun skal hafa { huga
moguleikann 4 a0 um morg lyf getur verid ad rada.

Medfero

begar lagt er mat 4 medferdarporf og bata skal haft i huga fordaverkun lyfsins og langan
helmingunartima paliperidons. Ekkert sértaekt motetni er til vid paliperidoni. Veita skal almenna
studningsmedferd. Tryggja skal ad dndunarvegur séu opinn og halda honum opnum og tryggja
nagilegt surefni og 6ndun.

Hefja skal tafarlaust eftirlit med hjarta og @®dakerfi p.m.t. sivoktun hjartalinurits med tilliti til
hugsanlegra hjartslattartruflana. Veita skal medferd vio blodprystingslekkun og blédrasarbilun med
videigandi haetti t.d. med gjof vokva i blazed og/eda med adrenvirkum lyfjum. Komi alvarleg
utanstrytueinkenni fram skal gefa andkolinvirk lyf. Fylgjast skal ndid med sjuklingnum par til hann
hefur ndd sér.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, énnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX13.
TREVICTA inniheldur blondu af (+) og (-) handhverfum paliperidons.
Verkunarhattur

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

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

Verkun

Synt var fram 4 verkun TREVICTA sem vidhaldsmedferd vid gedklofa hja sjuklingum sem hofou
fengio fullneegjandi medferd 1 a.m.k. 4 manudi med 1-manada paliperidon palmitat stungulyfi, par sem
sidustu tveir skammtarnir voru af sama styrkleika, og voru metnir i einni langtima slembadri
(withdrawal) tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu og einni langtima tviblindri
jafngildisrannsokn (non-inferiority study) med virkum samanburdi. { bAdum rannséknunum voru
meginutkomur byggdar 4 bakslagi.

{ langtima slembudu (withdrawal) rannsokninni var 506 fullordnum sem uppfylltu DSM-IV skilmerki
geoklofa radad i opinn umbreytingarfasa og fengu medferd med breytilegum skommtum af 1-ménada
paliperidon palmitat stungulyfi gefid i axlar- eda pjovodva (50-150 mg) 1 17 vikur (skammtar voru
adlagadir i viku 5 og 9). Sidan fengu alls 379 sjuklingar stakan skammt af TREVICTA 1 axlar- eda
pjovodva i opna jafnvagisfasanum (skammturinn var 3,5-faldur sidasti skammtur af 1-méanada
paliperidon palmitat stungulyfi). Patttakendum sem taldir voru 1 klinisku jafnveegi i lok 12-vikna
jafnvaegisfasans var sidan slembiradad 1:1 og fengu TREVICTA eoa lyfleysu i tviblindum fasa af
breytilegri lengd (skammtur TREVICTA var sami og sidasti skammtur i jafnvaegisfasanum og hélst sa
skammtur 6breyttur allan tviblinda fasann). A pessu timabili var 305 sjuklingum, i jafnvagi hvad
vardar einkenni, slembiradad og héldu afram medferd med TREVICTA (n = 160) eda lyfleysu

(n = 145) fram ad bakslagi, par til peir heettu snemma i rannsokninni eda fram ad lokum
rannsOknarinnar. Adalverkunarbreyta var timi fram ad fyrsta bakslagi. Endir var bundinn &
rannsoknina 4 grundvelli fyrirframaformadrar bradabirgdagreiningar sem var gerd pegar

283 patttakendum hafoi verid slembiradad og 42 tilvik bakslags h6fou komid fram.

Byggt 4 lokagreiningu (N = 305), fengu 42 patttakendur (29,0%) 1 lyfleysuhopnum og 14 patttakendur
(8,8%) i TREVICTA hépnum bakslag i tviblinda fasanum. Ahaettuhlutfallid var 3,81 (95% CI: 2,08;
6,99) sem bendir til 74% minni haettu 4 bakslagi med TREVICTA midad vid lyfleysu. Kaplan-Meier
linurit af tima ad bakslagi eftir medferdarhopum er synt 4 mynd 1. Markteekur munur (p < 0,0001) var
a tima a0 bakslagi milli medferdarhdpanna tveggja, TREVICTA i hag. Timinn ad bakslagi hja
lyfleysuhopnum (midgildi 395 dagar) var marktaekt styttri en hja TREVICTA hépnum (ekki var hegt
ad meta midgildi par sem litill hluti patttakenda fékk bakslag [8,8%]).
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40 4

== == TREVICTA (N=160) logrank prof, p-gildi < 0,0001 —
= Lyfleysa (N=145)

Metid hlutfall sjuklinga an bakslags

20 1

28 56 84 112 140 168 196 224 252 280 308 336 364 302 420 448
Timi (dagar) fra slembir6dun

Mynd 1: Kaplan-Meier linurit af tima fram ad bakslagi — Lokagreining

f jafngildisrannsokninni var 1.429 mjog veikum sjiklingum (medal upphafsheildarskor PANSS: 85,7)
sem uppfylltu DSM-IV skilmerki gedklofa radad i opinn fasa og fengu medferd med 1-manada
paliperidon palmitat stungulyfi i 17 vikur. Haegt var ad adlaga skammtinn (p.e. 50 mg, 75 mg, 100 mg
eda 150 mg) 1 innd=lingarviku 5 og 9 og stungustadur gat verid axlar- eda pjovoovi. beir sem
uppfylltu skilmerki fyrir slembival i viku 14 og 17, alls 1.016, var slembiradad 1:1 og héldu afram
medferd i 48 vikur med 1-ménada paliperidon palmitat stungulyfi eda skiptu i TREVICTA og fengu
skammta sem voru 3,5-faldir skammtar 1-manada paliperidon palmitat stungulyfs sem gefnir voru i
viku 9 og 13. Sjuklingar fengu TREVICTA 4 3 manada fresti og lyfleysustungulyf hina manudina til
a0 vidhalda blindun. Adalendapunktur verkunar i rannsokninni var hlutfall sjiklinga sem hafoi ekki
fengio bakslag 1 lok 48 vikna tviblinda timabilsins, byggt & Kaplan-Meier 48-vikna mati (TREVICTA:
91,2%, 1-manada paliperidon palmitat stungulyf: 90,0%). Ekki var haegt ad meta midgildistima fram
a0 bakslagi hja hopunum vegna litils hlutfalls sem fékk bakslag. Mismunur (95% CI) a
medferdarhopunum var 1,2% (-2,7%; 5,1%) sem neer jafngildisvidmidun byggt & -10% fraviki. bannig
ad TREVICTA meoferdarhdpurinn var jafngildur hopnum sem fékk 1-manada paliperidon palmitat
stungulyf. Bati vardandi virkni samkvamt PSP (Personal and Social Performance scale) sem kom
fram i opna jafnvagisfasanum var vidhaldid i tviblinda fasanum hja badum medferdarhopunum.
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Metio hlutfall sjuklinga an bakslags

11 I

80 A

60

40 -

20
TREVICTA (N=458)

1-manada paliperidon palmitat stungulyf (N=490)

28 56 84 112 140 168 196 224 252 280 308 336
Timi (dagar) fra slembir6oun

Mynd 2: Kaplan-Meier linurit af tima fram ad bakslagi par sem gerdur er samanburdur 8 TREVICTA
og 1-manada paliperidon palmitat stungulyfi

{ badum rannsoknunum var samraemi 4 verkunarnidurstédum hja 6llum undirhépunum (kyn, aldur og
kynpattur).

Bom

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum a
TREVICTA hja 6llum undirhépum barna vid gedklofa (sja kafla 4.2 vardandi upplysingar um notkun
hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

bar sem paliperidon er mjog 1itid vatnsleysanlegt, leysist 3-manada paliperidon palmitat lyfjaformid
haegt upp eftir inndaelingu i vodva adur en pad breytist vid vatnsrof i paliperidon og frasogast i blodras.
Losun virka efnisins byrjar strax & 1. degi og varir a.m.k. 18 manudi.

Eftirfarandi upplysingar byggjast 4 pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Eftir stakan skammt TREVICTA i
vodva eykst péttni paliperidons 1 plasma smam saman og nar hamarksplasmapéttni vid Tmax (midgildi)
30-33 daga. Eftir inndeelingu TREVICTA 1 axlarvooda i skommtunum 175-525 mg vard Cpax a0
medaltali 11-12% heerra samanborid vid inndaelingu i pjovodva. Losunareiginleikar og skammtaaaetlun
fyrir TREVICTA leidir til vidvarandi medferdarpéttni. Heildarutsetning fyrir paliperidoni eftir gjof
TREVICTA var 1 réttu hlutfalli vid skammt & 175-525 mg skammtabili og Cmax var u.p.b. 1 réttu
hlutfalli vid skammta. Medalhlutfall ha- og laggildis vid jafnvagi eftir TREVICTA skammt var

1,6 eftir gjof i pjovodva og 1,7 eftir gjof i axlarvodva.

Proteinbinding blondu handhverfa paliperidons i plasma er 74%.

Eftir gjof TREVICTA vixlast (+) og (-) handhverfur paliperidons og na AUC (+) til (-) hlutfallinu
u.p.b. 1,7-1,8.

Umbrot og brotthvarf

Einni viku eftir inntéku staks 1 mg skammts af hradlosandi *C paliperidoni h6fdu 59% skammtsins
skilist Gt & 6breyttu formi i pvagi sem gefur til kynna a0 paliperidon umbrotnar ekki mikid i lifur.
U.p.b. 80% geislavirka skammtsins greindist 1 pvagi og 11% 1 haeegdum. Fjorar umbrotaleidir hafa
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verid stadfestar in vivo en hja engri peirra er gerd grein fyrir meira en 10% af skammtinum:
Alkylsvipting, hydroxytenging, vetnissvipting og benzisoxazolklofningur. Enda pott in vitro
rannsoknir hafi bent til pess a0 CYP2D6 og CYP3A4 eigi patt i umbrotum paliperidons liggja engar in
vivo upplysingar um ad pessi isdbensim komi med markteekum heetti ad umbrotum paliperidons.
bydisgreiningar & lyfjahvorfum bentu ekki til pess ad greinilegur munur veri 4 uthreinsun paliperidons
eftir gjof paliperidons til inntdku hvort sem um var ad reeda einstaklinga med mikil eda litil umbrot
hvarfefna CYP2D6. In vitro rannsoknir med lifrarfrymisdgnum tr ménnum leiddu i 1j6s ad paliperidon
hamlar ekki 1 verulegum meli umbrotum lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 is6ensima
p.m.t. CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10. CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 og CYP3AS.

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

Byggt 4 pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum er midgildi greinilegs helmingunartima paliperidons eftir gjof
TREVICTA a skammtabilinu 175-525 mg & bilinu 84-95 dagar eftir gjof i axlarvodva og
118-139 dagar eftir gjof 1 pjovooda.

Langverkandi 3-ménada paliperidon palmitat inndeling borin saman vid 6nnur lyfjaform paliperidons

TREVICTA er atlad a0 skila paliperidoni a 3-manadar timabili en 1-manada paliperidon palmitat
stungulyf er gefid manadarlega. begar TREVICTA er gefid i skommtum sem eru 3,5-falt steerri en
hlidsteedur skammtur 1-méanada paliperidon palmitat stungulyfs (sja kafla 4.2) verdur utsetning fyrir
paliperidoni svipud utsetningu eftir manadarlega skammta 1-manada paliperidon palmitat stungulyfs
og samsvarandi skammta paliperidon fordataflna einu sinni 4 dag. Utsetningarbil fyrir TREVICTA er
innan utsetningarbils fyrir vidurkennda skammta paliperidon fordataflna.

Skert lifrarstarfsemi

Paliperidon umbrotnar ekki mikid i lifur. P6tt TREVICTA hafi ekki verid rannsakad hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi parf ekki a0 adlaga skammta hja sjiklingum med veegt eda medalskerta
lifrarstarfsemi. [ rannsékn hja sjiiklingum med i medalskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B)
var plasmapéttni 6bundins paliperidons samberileg plasmapéttni hja heilbrigdum patttakendum.
Paliperidon hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

TREVICTA hefur ekki verio rannsakad kerfisbundid hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Dreifing staks skammts paliperidons 3 mg fordataflna eftir inntoku var rannsdkud hja patttakendum
med misskerta nyrnastafsemi. Brotthvarf paliperidons minnkar med minnkandi azetladri
kreatininathreinsun. Heildarathreinsun paliperidons var minni hja sjuklingum me0 skerta
nyrnastarfsemi, sem nam ad medaltali 32% vid vagt skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun
[CrCl] = 50 til <80 ml/min.), 64% vid medalskerta nyrnastarfsemi (CrCl = 30 til <50 ml/min.) og
71% vid verulega skerta nyrnastarfsemi (CrCl = 10 til < 30 ml/min.) sem samsvarar medalaukningu a
utsetningu (AUCiys) sem var 1,5 £6ld, 2,6 f6ld og 4,8 fold, talid i somu r60, samanborid vid hja
heilbrigdum.

Aldradir
bydisgreining 4 lyfjahvorfum syndi ekkert sem benti til aldurstengds muns a lyfjahvorfum.

Likamspyngdarstudull/likamspyned

Laegra Cuax kom 1 1j0s hjé sjuklingum 1 yfirpyngd og offitusjuklingum. Vid greinilegt jafnvegi
TREVICTA var lagpéttni svipud hja peim sem voru i edlilegri pyngd, ofpyngd og offitusjuklingum.
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Kynpattur

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

Kyn

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

Reykingar

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

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir a eiturverkunum eftir endurteknar paliperidon palmitat inndelingar 1 vodva (1-manada
lyfjaformid) og paliperidons til inntdku hja rottum og hundum leiddu adallega i 1jos lyfjafredileg ahrif
eins og slaevingu og prolaktinmiolud ahrif & mjolkurkirtla og kynfeeri. Hja dyrum sem fengu
paliperidon palmitat komu bolguvidbrogd fram 4 stungustad. Stundum myndadist igerd.

{ @xlunarrannsoknum med risperidoni til inntku hja rottum, sem breytist ad mestu leyti i paliperidon
hja rottum og ménnum, komu ahrif & feedingarpyngd og afkomu afkvaema fram. Ekki vard vart vid
eiturverkun 4 fostur eda vanskopun eftir gjof allt ad stersta skammts (160 mg/kg/dag) af paliperidon
palmitati i voova hja ungafullum rottum sem samsvarar 2,2-faldri utsetningu hja ménnum vid
radlagdan 525 mg hamarksskammt. Pegar adrir dopaminblokkar hafa verid gefnir ungafullum dyrum
hafa peir haft neikveed ahrif a tileinkun atferlis og hreyfiproska afkvaema.

Paliperidon palmitat og paliperidon hofdu ekki eiturverkanir 4 erfdaefni. I rannséknum 4
krabbameinsvaldandi &hrifum risperidons til inntéku hja rottum og misum kom fram fjélgun
kirtileexla 1 heiladingli (mys), kirtileexla i brisi (rottur) og kirtilaexla i mjélkurkirtlum (badar
dyrategundirnar). Hja rottum voru krabbameinsvaldandi ahrif paliperidon palmitats til inndelingar
metin. Tolfreedilega marktaek aukning vard a kirtilkrabbameini 1 mjolkurkirtlum i kvenrottum vid 10,
30 og 60 mg/kg/manudi. Hja karlrottum kom fram t6lfraedilega marktek aukning kirtilaexla og
krabbameins i mjélkurkirtlum vid 30 og 60 mg/kg/manudi, sem er 0,6 og 1,2-fold ttsetning hja
monnum vid radlagdan 525 mg hamarksskammt. bessi &xli ma tengja langvarandi blokkun
D2-doépamins og prolaktinhaekkun 1 blodi. Ekki er pekkt hvada mali pessi dhrif 4 nagdyr skipta hvad
vardar dhattu fyrir menn.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polysorbat 20

Polyetylenglykol 4.000

Sitréonusyru einhydrat

Natriumtvivetnisfosfat einhydrat

Natriumhydroxio (til a0 stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf.
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6.3 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar variudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

175 mg
0,88 ml dreifa i afylltri sprautu (cyclic-olefin-copolymer) med stimpli, bakvom (backstop) og loki

(brémobutyl gimmi) med punnveggja 22G 1% tommu (0,72 mm x 38,1 mm) 6ryggisnal og
punnveggja 22G 1 tommu (0,72 mm x 25,4 mm) Oryggisnal.

263 mg
1,32 ml dreifa i afylltri sprautu (cyclic-olefin-copolymer) med stimpli, bakvorn (backstop) og loki

(bréomobutyl gimmi) med punnveggja 22G 1% tommu (0,72 mm x 38,1 mm) dryggisnal og
punnveggja 22G 1 tommu (0,72 mm x 25,4 mm) 6ryggisnal.

350 mg
1,75 ml dreifa i afylltri sprautu (cyclic-olefin-copolymer) med stimpli, bakvorn (backstop) og loki

(bromobutyl ghimmi) med punnveggja 22G 1% tommu (0,72 mm x 38,1 mm) oryggisnal og
punnveggja 22G 1 tommu (0,72 mm x 25,4 mm) 6ryggisnal.

525 mg
2,63 ml dreifa i afylltri sprautu (cyclic-olefin-copolymer) med stimpli, bakvorn (backstop) og loki

(bromobutyl ghimmi) med punnveggja 22G 1% tommu (0,72 mm x 38,1 mm) 6ryggisnal og
punnveggja 22G 1 tommu (0,72 mm x 25,4 mm) dryggisnal.

Pakkningasteerdir:
Pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu og 2 nélar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
ftarlegar leidbeiningar um notkun og medhéndlun TREVICTA eru i fylgisedlinum (sja Upplysingar
cetladar heilbrigdisstarfsménnum).

7. MARKADSLEYFISHAFI
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/14/971/007

EU/1/14/971/008

EU/1/14/971/009
EU/1/14/971/010
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 5. Desember 2014.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

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

Leggja skal fram uppfaerda detlun um dhaettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

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

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

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

TREVICTA 175 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 175 mg af paliperidoni.

3.  HJALPAREFNI

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

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
1 afyllt sprauta meo 0,88 ml
2 nalar

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vddva

3 Gefid 4 3 manaoa fresti
MANUPIR

4
?@ Hristid sprautuna kroftuglega i minnst 15 sekindur

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/971/007

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

trevicta 175 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

TREVICTA 175 mg stungulyf
paliperidon
im.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Hristio kroftuglega

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

175 mg

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

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

TREVICTA 263 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 263 mg af paliperidoni.

3.  HJALPAREFNI

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

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
1 afyllt sprauta med 1,32 ml
2 nalar

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vddva

3 Gefid 4 3 manaoa fresti
MANUPIR

4
?@ Hristid sprautuna kroftuglega i minnst 15 sekindur

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/971/008

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

trevicta 263 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

TREVICTA 263 mg stungulyf
paliperidon
im.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

:§ Hristio kroftuglega
o

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

263 mg

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

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

TREVICTA 350 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 350 mg af paliperidoni.

3.  HJALPAREFNI

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

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
1 afyllt sprauta med 1,75 ml
2 nalar

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vddva

3 Gefid 4 3 manaoa fresti
MANUPIR

4
?@ Hristid sprautuna kroftuglega i minnst 15 sekundur

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/971/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

trevicta 350 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

TREVICTA 350 mg stungulyf
paliperidon
im.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

I
ﬁ Hristid kroftuglega
oy

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

350 mg

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

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

TREVICTA 525 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 525 mg af paliperidoni.

3.  HJALPAREFNI

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

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa
1 afyllt sprauta meo 2,63 ml
2 nalar

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 vddva

3 Gefid 4 3 manaoa fresti
MANUPIR

4
?@ Hristid sprautuna kroftuglega i minnst 15 sekundur

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/971/010

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

trevicta 525 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR)

TREVICTA 525 mg stungulyf
paliperidon
im.

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

15
‘j‘ Hristio kroftuglega
R

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

525 mg

6. ANNAD

4



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

TREVICTA 175 mg stungulyf, fordadreifa

TREVICTA 263 mg stungulyf, fordadreifa

TREVICTA 350 mg stungulyf, foroadreifa

TREVICTA 525 mg stungulyf, foroadreifa
paliperidon

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

3. Hvernig nota 4 TREVICTA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & TREVICTA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um TREVICTA og vid hverju pad er notad

TREVICTA inniheldur virka efnid paliperidon sem er i flokki gedrofslyfja og er notad sem
vidhaldsmedferd vid einkennum gedklofa hja fullordnum sjuklingum.

Ef pu hefur svarad vel medferd med paliperidon palmitat stungulyfi sem er gefid einu sinni { manudi
er hugsanlegt ad leeknirinn hefji medferd med TREVICTA.

Geoklofi er sjaukdomur med ,,jakvaed* og ,,neikved™ einkenni. Jakvaed einkenni merkir einkenni
umfram pau sem venjulega eru til stadar. Sem daemi geta peir sem eru med gedklofa heyrt raddir eda
s€0 ymislegt sem er ekki til stadar (kallad ofskynjanir), haldid ymislegt sem er ekki rétt (kallad
ranghugmyndir) eda verid dvenjulega tortryggnir i gard annarra. Neikvad einkenni merkir ad atferli
og tilfinningar eru ekki til stadar eins og venjulega. Sem daemi geta peir sem eru med gedklofa virst
hlédraegir og peir bregdast e.t.v. alls ekki vid tilfinningalega eda geta att erfitt me0 ad tala & skyran og
rokréttan hatt. Folk med pennan sjukdom getur verid punglynt, kvidid, med sektarkennd eda
taugaspennt.

TREVICTA getur hjalpad til vid ad draga tr einkennum sjukdoémsins og minnkad likurnar 4 ad
einkennin komi til baka.

2. Adur en byrjad er ad nota TREVICTA

Ekki ma nota TREVICTA

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir paliperidoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir gedrofslyfjum sem innihalda risperidon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en TREVICTA er notad.
Notkun lyfsins hefur ekki verid rannsékud hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop. Hins vegar geta
aldradir sjuklingar med vitglop, sem medhondladir eru med 6drum svipudum lyfjum, verid i aukinni
haettu 4 heilaslagi eda daudsfalli (sja kafla 4).
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Oll lyf geta valdid aukaverkunum og sumar aukaverkanir lyfsins geta aukid einkenni annarra
sjukdéma. Pess vegna er mikilvaegt ad raeeda vid lekninn um alla eftirfarandi sjukdéma, sem geta
hugsanlega versnad vid medferd med lyfinu:

- ef pt ert med Parkinsonsveiki

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

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

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

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

- ef pt hefur fengid brjostakrabbamein eda axli i heiladingli

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

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

- ef pu hefur sdgu um flogaveiki

- ef pu ert med nyrnavandamal

- ef pt ert med lifrarvandamal

- ef pt feerd langvarandi og/eda sarsaukafulla stinningu getnadarlims

- ef pu ert med 6stddugan eda mjog hdan likamshita

- ef pt ert med 6edlilega mikid af hormoninu prolaktini 1 bl6di eda ef hugsanlegt er ad pu sért
med &xli sem er had prolaktini

- ef pu eda einhver 1 fjolskyldunni hefur sogu um blodsega par sem notkun gedrofslyfja hefur
verid tengd blédtappamyndun.

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

Laeknirinn athugar hugsanlega fjolda hvitra blédkorna par sem 6rsjaldan hefur komid fram haettuleg
feekkun dkvedinnar tegundar hvitra blodkorna sem er naudsynleg til ad verjast sykingum i bl6di hja
sjuklingum & medferd med lyfinu.

{ mjog faum tilvikum geta ofnzemisvidbrogd komid fram eftir gjof TREVICTA pott bt hafir adur
polad paliperidon eda risperidon til inntoku. Leitid tafarlaust leknisadstodar ef fram koma utbrot,
boélga i halsi, kladi eda dndunarerfidleikar pvi pad geta verid merki um alvarleg ofnaeemisvidbrogo.

Lyfid getur valdid pyngdaraukningu. Umtalsverd pyngdaraukning getur haft sleem ahrif & heilsuna.
Laeknirinn atti ad fylgjast reglulega med likamspyngd pinni.

Laeknirinn 4 ad fylgjast med merkjum um of haan bl6dsykur par sem sykursyki eda versnun a
sykursyki sem pegar er til stadar hefur komid fram hja sjuklingum & medferd med lyfinu. Fylgjast &
reglulega med glukosagildum i blodi hja sjuklingum med sykursyki.

bar sem lyfid getur dregid ur porf & ad kasta upp eru likur 4 ad pad dylji edlileg vidbrogo likamans vid
neyslu eiturefna eda likamlegum kvillum.

Medan a augnadgerd vegna skys a augasteini (drers) stendur er hugsanlegt ad sjaaldrid (svarti
hringurinn 1 midju augans) vikki ekki naegjanlega ut. Lithimnan (litadi hluti augans) getur einnig ordid
slok medan a skurdadgerd stendur sem getur leitt til augnskada. Ef augnadgerd er fyrirhugud skaltu
geta pess ad segja lekninum fra pvi ad pu notir petta lyf.

Born og unglingar

Lyfid er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 4ra. Oryggi og verkun er ekki pekkt hja pessum
hop.
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Notkun annarra lyfja samhlioa TREVICTA
Latid leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ef petta lyf er tekid med karbamazepini (notad vio flogaveiki og gedslagstruflunum) geeti purft ad
breyta skammtinum a pessu lyfi.

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

Vegna bess ad petta lyf getur leekkad blodprysting skal gaeta varudar pegar pad er notad samhlioa
60rum lyfjum sem lekka blodprysting.

Lyfid getur dregid r verkun lyfja vio Parkinsonsveiki og fotadeird (t.d. levodopa).

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

Ef pt hefur s6gu um flogaveiki getur verid ad petta lyf auki likur 4 ad pu fair flog. Medal annarra lyfja
sem hafa pessi ahrif eru lyf vio punglyndi, sykingu eda énnur gedrofslyf.

Gzeta skal varudar vid notkun TREVICTA samhlida lyfjum sem auka virkni midtaugakerfisins
(geddrvunarlyf, t.d. metylfenidat).

Notkun TREVICTA med afengi
Fordast skal neyslu afengis.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfio er notad. Ekki ma nota lyfid 4 medgdngu nema samkvamt leeknisradi.
Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum maedra sem hafa notad paliperidon sidustu prja
manudi medgongu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi 1 vodvum, syfja, 6roleiki, ondunarerfioleikar og
erfidleikar vio ad matast. Ef eitthvert pessara einkenna koma fram hja barninu skaltu hafa samband vid
laekni.

Lyfio getur borist fra modur til barns med brjostamjélkinni og skadad barnid. Pess vegna mega konur
sem eru med barn 4 brjosti ekki nota petta lyf.

Akstur og notkun véla
Sundl, mikil preyta og sjontruflanir geta komid fram medan 4 medferd med pessu lyfi stendur (sja

kafla 4). betta etti ad hafa 1 huga pegar fullrar arvekni er porf t.d. vid akstur og stjornun véla.

TREVICTA inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota 4 TREVICTA

Lyfio er gefio af lekni eda 60rum heilbrigdisstarfsmanni. Lacknirinn segir pér hvenaer pu parft ad fa
naestu lyfjagjof. Mikilvaegt er ad pt missir ekki ur aztladan skammt. Ef b kemst ekki 1 tima til

leeknisins skaltu strax hringja 1 hann svo ad hegt s¢ ad gefa pér annan tima.

TREVICTA inndeling er gefin i upphandlegg eda rasskinn 4 priggja manada fresti.
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Laeknirinn getur aukid eda minnkad skammtinn nast pegar inndeling er gefin en pad fer eftir
einkennum.

Sjuklingar med nyrnakvilla

Ef pu ert med veeg nyrnavandamal akvardar leeknirinn hentugan skammt af TREVICTA ut fra
skammtinum af 1-ménada paliperidon palmitat stungulyfi sem pt fékkst adur. Ef bt ert med i
medalslam eda veruleg nyrnavandamal 4 ekki ad nota petta lyf.

Aldradir
Ef nyrnastarfsemi er skert akvardar laeknirinn skammt lyfsins.

Ef notadur er steerri skammtur af TREVICTA en melt er fyrir um
betta lyf er gefio undir eftirliti leeknis. Pvi er oliklegt ad of stor skammtur verdi gefinn.

Sjuklingar, sem hafa fengid of mikid paliperidon geta fengid eftirfarandi einkenni:
syfju eda slevingu, hradan hjartslatt, [agan blooprysting, 6edlilegt hjartalinurit eda hegar eda
oeolilegar hreyfingar i andliti, likama, hand- eda fotleggjum.

Ef hatt er ad nota TREVICTA
Ef gjof lyfsins er haett geta einkenni gedklofa versnad. Ekki 4 ad hatta notkun lyfsins nema samkvemt
leeknisradi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Segdu lzekninum samstundis fra pvi ef:

o pu ferd blodtappa 1 blaed, sérstaklega 1 fotleggi (einkenni eru m.a. bolga, verkur og rodi i
fotlegg). beir geta borist med blodeedum til lungna og valdid brjostverk og dndunarerfidleikum.
Ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum skaltu samstundis hafa samband vid lekni.

o pu ert med vitglop og finnur fyrir skyndilegum breytingum a andlegri lidan eda skyndilegu
mattleysi eda dofa 1 andliti, hand- eda fotleggjum, einkum ef pad kemur adeins fram & annarri
hlid likamans, eda taltruflunum, jafnvel pott einkenni vari adeins i stuttan tima. betta getur verid
visbending um heilaslag.

o pu finnur fyrir hita, voovastifleika, svitamyndun eda skertri medvitund (sjukdémur sem kallast
»illkynja sefunarheilkenni®). bu geetir parfnast leknismedferdar tafarlaust.
o pu ert karlmadur og feerd langa og sarsaukafulla standpinu. betta er kallad sistada getnadarlims.

bu geetir parfnast leeknismedferdar tafarlaust.

o pu ferd osjalfradar taktfastar hreyfingar 1 tungu, munni eda andliti. Pad getur verid naudsynlegt
a0 heetta notkun paliperidons.

o pu faerd alvarleg ofnaeemisvidbrogd sem einkennast af hita, prota i munni, andliti, & vérum og
tungu, medi, klada, hudutbrotum og stundum blédprystingsfalli (p.e. bradaofnami). [ mjog
sjaldgaefum tilvikum koma fram ofneemisvidbrogd eftir inndalingu paliperidons pratt fyrir ad pu
hafir a40ur polad risperidon og paliperidon til inntoku.

o augnadgerd er fyrirhugud skaltu segja augnleekninum ad pu notir petta Iyf. Medan & adgerd vio
skyi 4 auga (dreradgerd) stendur getur lithimnan ordio laus (svokallad ,,heilkenni spennuleysis i
lithimnu*) sem getur valdi augnskemmdum.

o pu veist ad pu ert med hattulega litinn fjolda af dkvedinni tegund hvitra blodkorna sem eru
naudsynleg til ad verjast sykingum i blodi.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram:

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum
o erfidleikar vid ad sofna eda svefnerfioleikar.
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Algengar aukaverkanir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum

kvefeinkenni, pvagfaerasyking, flensulik einkenni

TREVICTA getur hekkad gildi hormons sem kallast prolaktin sem fram kemur 1 blodprofum
(sem getur ymist valdid einkennum eda ekki). Pegar einkenni haekkads prolaktins koma fram
geta pau verid (hja korlum) brjostastaekkun, erfidleikar vid ad na fram eda viohalda stinningu
eda onnur truflun 4 kynlifi; (hja konum) 6paegindi 1 brjostum, mjolkurleki ur brjostum,
tidablaedingar verda ekki eda onnur vandamal tengd tidahringnum

har blodsykur, pyngdaraukning, pyngdartap, minnkud matarlyst

skapstyggd, punglyndi, kvidi

eirdarleysi

parkinsonsheilkenni: betta 4stand getur falid 1 sér heegar eda skertar hreyfingar, stifleika-
tilfinningu eda herping i vodvum (veldur rykkjottum hreyfingum) og stundum jafnvel
tilfinningu um ad hreyfingar stddvist og hefjist svo aftur. Onnur einkenni parkinsonsheilkennis
eru haegt, dragandi gongulag, skjalfti 1 hvild, aukin munnvatnsmyndun og/eda slefa og engin
svipbrigoi i andliti.

eirdarleysi, syfja eda skert arvekni

truflud voovaspenna: betta astand felur i sér haegan eda vidvarandi osjalfradan vodvasamdratt.
b6 truflud vodvaspenna geti komid fram hvar sem er i likamanum (og geti leitt til 6edlilegrar
likamsst6du), kemur hin oft fram 1 andlitsvodvum og felur m.a. 1 sér 6edlilegar hreyfingar
augna, munns, tungu eda kjalka

sundl

truflun & hreyfingum: Petta &stand felur 1 sér 0sjalfradar vodvahreyfingar og getur m.a. falid i
sér endurteknar, spastiskar eda hlykkjottar hreyfingar eda kippi

skjalfti

hoéfudverkur

hradur hjartslattur

har bl6oprystingur

hosti, nefstifla

kvidverkur, uppkost, 6gledi, haegdatregda, nidurgangur, meltingartruflanir, tannverkur
haekkadur lifrartransaminasi i bl6di

bein- eda vodvaverkir, bakverkur, lidverkir

tidablaedingar verda ekki

hiti, mattleysi, preyta

vidbrogd a stungustad p.m.t. klaoi, verkur eda bolga.

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

lungnabdlga, berkjubdlga, syking i ndunarvegi, syking i ennis- og kinnholum, blodrubolga,
eyrnasyking, halskirtlabdlga, sveppasyking i néglum, hudsyking, igerd undir hud

feekkun hvitra blodkorna, faekkun hvitra blodkorna sem hjalpa til vid ad vernda fyrir sykingum,
blodleysi

ofnamisvidbrogo

sykursyki eda versnun sykursyki, aukio insulin (hormén sem stjornar blodsykursgildum) i bl6oi
aukin matarlyst

lystarleysi sem leidir til vanneringar og litillar likamspyngdar

aukning priglyserida 1 bl6oi (fita), aukid kolesterol 1 blodi

svefntruflanir, ofsakeeti (gedhad), minnkud kynhvot, taugaveiklun, martradir

siokomnar ranghreyfingar (0sjalfradar hreyfingar med kippum eda rykkjum i andliti, tungu eda
60rum hlutum likamans). Lattu lakninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir 6sjalfradum taktfostum
hreyfingum i tungu, munni og andliti. Naudsynlegt geeti verid ad stodva medferd med lyfinu.
yfirlid, stanslaus 16ngun til ad hreyfa akvedna hluta likamans, sundl pegar stadio er upp,
athyglisbrestur, erfidleikar vid tal, bragdskynsmissir eda 6edlilegt bragdskyn, minnkud
hudskynjun & verk og snertingu, naladofi eda dodi 1 hud

pokusyn, augnsyking eda blodhlaupin augu, augnpurrkur

svimi, eyrnasud, eyrnaverkur

47



leidnitruflanir milli efri og nedri hluta hjartans, dedlileg rafleidni hjartans, lenging QT-bils
hjartans, hradur hjartslattur pegar stadio er upp, hegur hjartslattur, 6edlilegt hjartarafrit (ECG),
floktandi eda bankandi tilfinning 1 brjosti (hjartslattaronot)

lagur blodprystingur, lagur blodprystingur pegar stadid er upp (pvi geta sumir notendur lyfsins
fundid fyrir yfirlidstilfinningu, sundli eda fallid i yfirlid pegar stadio eda sest er sndgglega upp)
meadi, serindi i halsi, blédnasir

opaegindi 1 kvid, syking 1 maga eda pérmum, kyngingarerfidleikar, munnpurrkur, 6hoflegur
vindgangur

haekkad gildi GGT (lifrarensim sem kallast gamma-glitamyltransferasi) i blodi, haekkud gildi
lifrarensima 1 blodi

ofsaklaoi, kladi, utbrot, harlos, exem, purr hud, rodi i hud, prymlabolur

hakkao gildi CPK (kreatinfosfokinasi) i blooi, ensim sem losnar stundum vid nidurbrot védva
vodvakrampi, stirdleiki 1 lidum, vodvamattleysi

pvagleki, tid pvaglat, sarsauki vid pvaglat

ristruflanir, sadlatsroskun, tidabledingar verda ekki eda dnnur vandamal tengd tidahring
(konur), brjéstamyndun hja korlum, truflun a kynlifi, verkur i brjostum, mjoélkurleki Gr brjostum
bolga 1 andliti, munni, augum eda vérum, bolga 1 likama, hand- eda fotleggjum

haekkadur likamshiti

breyting 4 gongulagi

verkur fyrir brjosti, Opaegindi fyrir brjosti, vanlidan

hoérdnun hudar

dettni.

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

augnsyking

huobolga af voldum mitla (attfetlumaura), flognun og klaodi i harsverdi eda hud

aukning eosinfikla (tegund hvitra bloédkorna) i bl6oi

faekkun blodflagna (blodfrumur sem studla ad storknun bldos)

oedlileg seyting hormons sem stjornar pvagmagni

sykur 1 pvagi

lifsheettulegir fylgikvillar sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn a

lagur blodsykur

ohofleg vatnsdrykkja

ringlun

ho6fudid hristist

engin hreyfing eda viobrogd vid voku (gedstjarfi)

svefnganga

tilfinningadeyfo

vangeta til ad na kynferdislegri fullnegingu

illkynja sefunarheilkenni (ringlun, skert medvitund eda medvitundarleysi, har hiti og verulegur
voovastifleiki), blodaedakvillar 1 heila par med talid ad blodflaedi til heilans stodvast skyndilega
(heilablodfall eda timabundin bl6dpurrd 1 heila (mini-strokes)), bregst ekki vid areiti,
medvitundarleysi, skert medvitund, krampar (flog), truflun 4 jafnvaegi

skortur 4 samheefingu

glaka (aukinn prystingur i auga)

erfidleikar vio ad hreyfa augun, augu ranghvolfast, augu ofurvidkvem fyrir ljosi, aukin
taramyndun, rodi 1 augum

gattatif (6edlilegur hjartslattur), oreglulegur hjartslattur

blodtappar 1 &dum, einkum 1 fotleggjum (einkenni geta verid proti, verkur og rodi 4 fotlegg). Ef
pu ferd einhver pessara einkenna skaltu leita laeknishjalpar an tafar.

blodtappi i lungum sem veldur brjostverk og 6ndunarerfidleikum. Ef pt faerd einhver pessara
einkenna skaltu leita leeknishjalpar an tafar.

andlitsrodi

ondunarerfidleikar i svefni (kaefisvefn)

bl6dsokn i lungum, teppa i dndunarvegi, hvaesandi 6ndun
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Tioni

brakhlj6o i lungum

brisbolga, bolgin tunga, haegdaleki, mjog hardar haegdir

teppa i pormum

sprungnar varir

huodutbrot vegna lyfja, pykknun hudar, flasa

bolgnir lidir

pvagteppa

opegindi 1 brjostum, staekkun kirtla i brjdéstum, brjostastaekkun

utferd fra leggébngum

sistada redurs (vidvarandi stinning getnadarlims sem geeti purft a0 medhondla med skurdadgerd)
mjog lagur likamshiti, kuldahrollur, porsti

einkenni lyfjafrahvarfs

uppsofnun graftar vegna sykingar a stungustad, syking djupt i hud, bladra a stungustad, mar a
stungustad.

ekki pekkt: ekki haegt a0 azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

heaettulega litill fj61di akvedinnar gerdar hvitra blédkorna sem eru naudsynleg til ad verjast
sykingum i blodi

alvarleg ofnaeemisvidbrogd sem einkennast af hita, prota i munni, andliti, vorum eda tungu,
meedi, klada, hudutbrotum og stundum blodprystingsfalli

heaettulega mikil vatnsdrykkja

atroskun 1 svefni

da vegna sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn a

hr6d, grunn 6ndun, lungnabdlga pegar vidkomandi svelgist & mat, raddvandamal

minna surefni 1 sumum likamshlutum (vegna minnkads bl6ofledis)

skortur 4 parmahreyfingum sem veldur stiflu

gulnun htidar eda augna (gula)

veruleg eda lifsheettuleg utbrot med blodrum og flagnandi hiid sem getur byrjad 1 og 1 kringum
munn, nef, augu og kynfzri og dreifst til annarra svaeda a likamanum (Stevens-Johnson
heilkenni eda hudpekjudrepslos)

alvarleg ofnaeemisvidbrogd med prota medal annars i halsi sem getur valdid ondunarerfidleikum
mislitun hudar

oedlileg likamsstada

aukaverkanir lyfsins eda frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyfeeddum bérnum meedra sem
hafa notad TREVICTA & medgdngu, t.d. pirringur, heegvirkir eda vidvarandi vodvasamdraettir,
hristingur, syfja dndunarerfidleikar eda erfidleikar vio ad matast

leekkadur likamshiti

daudar hudfrumur 4 stungustad, sar 4 stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma 4 TREVICTA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TREVICTA inniheldur

Virka innihaldsefnid er paliperidon.

Hver TREVICTA 175 mg afyllt sprauta inniheldur 273 mg af paliperidon palmitati i 0,88 ml.
Hver TREVICTA 263 mg afyllt sprauta inniheldur 410 mg af paliperidon palmitati i 1,32 ml.
Hver TREVICTA 350 mg afyllt sprauta inniheldur 546 mg af paliperidon palmitati i 1,75 ml.
Hver TREVICTA 525 mg afyllt sprauta inniheldur 819 mg af paliperidon palmitati i 2,63 ml.

Onnur innihaldsefni eru:
Polysorbat 20

Polyetylenglykol 4.000
Sitréonusyru einhydrat
Natriumtvivetnisfosfat einhydrat
Natriumhydroxio (til a0 stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti TREVICTA og pakkningastaerodir

TREVICTA er hvitt til beinhvitt stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu sem er gefid af leekni eda
hjukrunarfredingi eftir ad sprautan hefur verid hrist kroftuglega til ad lausnin verdi einsleit 4dur en
lyfid er gefiod.

Hver pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu og 2 nalar.
Ekki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JoKOHCBH & JlxoHCBH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
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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

EAihada

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movorpocmnn

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

Espaiia
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 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@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(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.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: +3176 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.o.

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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



Kvnpog
Bopvépoc Xoatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

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

lv@its.jnj.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjas
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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

tofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.



Upplysingar cetladar heilbrigdisstarfsmonnum

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum og 4 ad lesa pzer asamt
upplysingum um lyfid (samantekt & eiginleikum lyfsins (SmPC)).

Gef10 4 3 manada fresti

i
?@ Hristid sprautuna kroftuglega i minnst 15 sekindur

Eingongu til inndzelingar i voova. Ekki ma gefa lyfio eftir 60rum leidoum.

Mikilvaegt

Lesi0 allar leidbeiningarnar fyrir notkun. Naudsynlegt er ad fylgja pessum notkunarleidbeiningum
fyrir TREVICTA skref fyrir skref til a0 tryggja arangursrika lyfjagjof.

TREVICTA er gefid af heilbrigdisstarfsmanni med einni inndelingu. EKKI skipta skammtinum {
fleiri inndeelingar.

TREVICTA er eingdngu etlad til notkunar i védva. Lyfinu er delt haegt, djupt i vodva og geeta skal
pess ad stinga ekki i blodad.

Skémmtun
TREVICTA & a0 gefa 4 3 manada fresti.

Undirbiningur

Fjarleegio midann af sprautunni og setjid i skra sjuklings.

TREVICTA barf ad hrista lengur og kroftuglegar en 1-manada paliperidon palmitat stungulyf.
Hristid sprautuna kroftuglega med enda sprautunnar upp 4 vid i minnst 15 sekindur innan

5 minttna fyrir lyfjagjof (sja skref 2).

Val 4 punnveggja Oryggisnal

bunnveggja 6ryggisnalar eru atladar til notkunar med TREVICTA. Mikilvegt er ad nota eingdongu
nalar sem fylgja TREVICTA pakkningunni.
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Innihald pakkningarinnar

Innihald pakkningarinnar

Afyllt Punnveggja
sprauta oryggisnalar

Sprautuoddur Bleikt
Gummitappi L
Luer tengi
Oryggis-
bunadur e
Nalarslidur -
Nalarpoki
Gult
22Gx12"
- Stimpilsténg
A

Oryggis- —e
bunadur

Nalarsliour

Nalarpoki
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1 Val a nal

Val 4 nal fer eftir stungustad og pyngd sjuklings.

Fyrir inndeelingu 1 axlarvodva Fyrir inndeelingu 1 pjovodva
[/
Ef sjoklingur vegur: An tillits til pyngdar sjuklings:
minna en 90 kg Gult tengi
bleikt tengi
s 22G x12"
22G x1
90 kg eda meira
Gult tengi

22611
A

Fleygid strax onotudu nalinni i sampykkt ilat fyrir
oddhvassa hluti. Geymid ekki til sidari notkunar.
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2 Inndaeling undirbuin

HRISTID KROFTUGLEGA i a.m.k.
15 sekundur

Med sprautuoddinn upp skal HRISTA
KROFTUGLEGA med lausum lnli i
a.m.k. 15 sekundur til ad tryggja einsleita
dreifu.

ATHUGID: betta lyf parf ad hrista lengur
og kroftuglegar en 1-manada paliperidon
palmitat stungulyf.

A

Fari0 strax i naesta skref eftir ad lyfid
hefur verid hrist. Ef meira en 5 minttur
lida fram ad inndzelingu 4 ad hrista
aftur kroftuglega med sprautuoddinn
upp i a.m.k. 15 sekundur til ad lyfio
verdi aftur einsleitt.
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Skooid dreifuna

begar sprautan hefur verid hrist i minnst 15 sektindur & ad skoda utlit dreifunnar i glugganum.
Dreifan a a0 vera einsleit og mjolkurhvit a0 lit.
Einnig er edlilegt ad sja litlar loftbolur.

Opnid nalarpokann og fjarleegio lokio

-

Fyrst er nalarpokinn opnadur med pvi ad fletta hlifinni halfa leid af. Setji0 & hreinan f16t.

Haldid sidan sprautunni uppréttri, sniid og togid gimmitappann og fjarleegio hann.

Gripid um nalarpokann

Brjotid upp & nalarhlifina og plastbakkann. Gripid sidan pétt um nélarslidrid gegnum pokann eins og
synt er.
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Festio nalina

Haldid sprautunni pannig ad oddurin visi upp. Festi0 6ryggisnalina 4 sprautuna med pvi ad sniia
varlega til a0 fordast sprungur eda skemmdir 4 nalartenginu. Avallt skal athuga hvort merki séu um
skemmdir eda leka fyrir gjof.

Fjarleegio nalarsliorio

Togid nalarsliorid beint upp af nalinni.
Ekki snua slidrinu pvi pa getur nalin losnad fra sprautunni.

Fjarleegio loftbolur

t

Haldi0 sprautunni uppréttri og slaid létt 4 til pess ad loftbolur leiti upp.
Ytid heegt og rolega a stimpilinn til ad fjarleegja loft.
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Inndzling skammts

#ﬂé Q

- Bleikt

eda

Gult

Pjovodvi
——

Gult

Dzelio 6llu innihaldi sprautunnar heaegt i vodva, djupt i axlar- eda pjovodva.
Lyfid ma ekki gefa 4 annan hatt.

Oryggisnal

Notid pumalinn eda slétt yfirbord til ad koma nalinni 4 6ruggan hatt fyrir i 6ryggisbiinadinum ad
lokinni inndelingu. Nalin er 4 druggum stad pegar smellur heyrist.
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Forgun

Fleygid sprautunni og énotudum nalum i ilat fyrir oddhvassa hluti.

A

bunnveggja oryggisnalar eru hannadar sérstaklega til notkunar med
TREVICTA. Onotadri nal & ad fleygja, ekki ma geyma hana til sidari
notkunar.
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