I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 3 mg paliperidono (paliperidonum).
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 6 mg paliperidono (paliperidonum).
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 9 mg paliperidono (paliperidonum).
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg paliperidono (paliperidonum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje 3 mg tabletéje yra 13,2 mg laktozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tableté

Trijy sluoksniy kapsulés pavidalo baltos spalvos, 11 mm ilgio ir 5 mm skersmens tabletés, ant kuriy
uzraSyta ,,PAL 3%

Trijy sluoksniy kapsulés pavidalo rusvos spalvos, 11 mm ilgio ir 5 mm skersmens tabletés, ant kuriy
uzraSyta ,,PAL 6%

Trijy sluoksniy kapsulés pavidalo rozinés spalvos, 11 mm ilgio ir 5 mm skersmens tabletés, ant kuriy
uZzraSyta ,,PAL 9%

Trijy sluoksniy kapsulés pavidalo geltonos spalvos, 11 mm ilgio ir 5 mm skersmens tabletés, ant kuriy
uzraSyta ,,PAL 12¢.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

INVEGA skiriama suaugusiyjy ir 15 mety bei vyresniy paaugliy Sizofrenijos gydymui.
INVEGA skiriama suaugusiyjy Sizoafektinio sutrikimo gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Sizofrenija (suaugusiesiems)

Rekomenduojama INVEGA doz¢ suaugusiyjy Sizofrenijai gydyti yra 6 mg vieng karta per para ryte.
Pradinés dozés titruoti nereikia. Kai kuriems pacientams gali buti veiksminga didesné ar mazesné dozé
tarp rekomenduojamy vartoti nuo 3 mg iki 12 mg doziy vieng kartg per parg. Jeigu biitina, doz¢ galima
keisti tik i§ naujo kliniSkai jvertinus paciento bukle. Jeigu reikia padidinti dozg, ja rekomenduojama
didinti po 3 mg per parg ir paprastai reciau kaip kas 5 dienas.

Sizoafektinis sutrikimas (suaugusiesiems)
Rekomenduojama INVEGA doz¢ suaugusiyjy Sizoafektiniam sutrikimui gydyti yra 6 mg vieng kartg
per parg ryte. Pradinés dozés titruoti nereikia. Kai kuriems pacientams gali biiti veiksminga didesné



dozé tarp rekomenduojamy vartoti nuo 6 mg iki 12 mg doziy viena kartg per para. Jeigu biitina, doz¢
galima keisti tik i§ naujo kliniSkai jvertinus paciento bukle. Jeigu reikia padidinti dozg, ja
rekomenduojama didinti po 3 mg per para ir paprastai reciau kaip kas 4 dienas.

Keitimas kitais vaistiniais preparatais nuo psichozés

Sistemingai kaupty specifiniy duomeny apie INVEGA keitimg kitais vaistiniais preparatais nuo
psichozés néra. Jei manoma, kad gydymo keitimas kitu vaistiniu preparatu nuo psichozés yra
mediciniskai tinkamas, pacientg turi stebéti gydytojas, kadangi vaistiniy preparaty nuo psichozés
farmakodinamikos ir farmakokinetikos savybés yra skirtingos.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija normali (= 80 ml/min.), dozavimo rekomendacijos yra
tokios pat kaip suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija normali. Vis délto, kadangi senyvy ligoniy inksty
funkcija gali biiti susilpnéjusi, doze gali reikéti keisti atsizvelgiant j inksty funkcijos biikle (Zr. toliau
“Inksty funkcijos sutrikimas ). INVEGA reikia atsargiai gydyti senyvus demencija sergancius
pacientus, turincius insulto rizikos veiksniy (zr. 4.4 skyriy). INVEGA saugumo ir veiksmingumo
tyrimy vyresniems kaip 65 mety Sizoafektiniu sutrikimu sergantiems pacientams neatlikta.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Ligoniams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, dozés keisti
nereikia. Sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu serganciy ligoniy gydymas INVEGA netirtas, taigi juos
rekomenduojama gydyti atsargiai.

Inksty funkcijos sutrikimas

Ligoniams, kurie serga lengvu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas nuo > 50 iki

< 80 ml/min.), rekomenduojama pradiné dozé — 3 mg vieng kartg per para. Si dozé gali biti padidinta
iki 6 mg vieng kartg per parg, priklausomai nuo klinikinio poveikio ir gydymo toleravimo.

Ligoniams, kurie serga vidutinio sunkumo ar sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas
nuo > 10 iki < 50 ml/min.), rekomenduojama pradiné INVEGA dozé yra 3 mg kas antrg dieng, kuri, i$
naujo jvertinus paciento bukle, gali biiti padidinta iki 3 mg vieng kartg per para. Ligoniy, kuriy
kreatinino klirensas mazesnis nei 10 ml/min., gydymas INVEGA netirtas, todé¢l jy nerekomenduojama
gydyti §iuo preparatu.

Vaiky populiacija
Sizofrenija: rekomenduojama INVEGA pradiné dozé 15 mety ir vyresniy paaugliy Sizofrenijai gydyti
yra 3 mg vieng karta per para ryte.

Paaugliams, kuriy kiino svoris yra < 51 kg: didZiausia rekomenduojama INVEGA paros doz¢ yra
6 mg.

Paaugliams, kuriy kiino svoris yra > 51 kg: didziausia rekomenduojama INVEGA paros doz¢ yra
12 mg.

Dozavimg keisti, jeigu yra indikacijy, reikia tik po pakartotinio klinikinés biikleés jvertinimo,
atsizvelgiant j individualias paciento reikmes. Jeigu yra indikuotinas dozés padidinimas,
rekomenduojama doze didinti po 3 mg per parg ir paprastai ja reikia didinti kas 5 paras arba reciau.
INVEGA saugumas ir veiksmingumas Sizofrenijai gydyti paaugliams nuo 12 iki 14 mety neistirti.
Turimi duomenys pateikiami 4.8 ir 5.1 skyriuose, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.
INVEGA néra skirtas jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Sizoafektiniai sutrikimai: INVEGA saugumas ir veiksmingumas pacienty nuo 12 iki 17 mety
Sizoafektinio sutrikimo gydymui neistirti ir nenustatyti. INVEGA néra skirtas jaunesniems kaip
12 mety vaikams.

Kitos ypatingos populiacijos
INVEGA dozg keisti dél lyties, rasés ar rikymo nerekomenduojama.



Vartojimo metodas

INVEGA reikia vartoti per burng. Tablete reikia nuryti visg uzgeriant skysciu, jos negalima kramtyti,
dalyti ar traiSkyti. Veiklioji medziaga yra neabsorbuojamame apvalkale, kuris sukurtas atpalaiduoti
veikligja medziaga kontroliuojamu greiciu. Tabletes apvalkalas, kartu su netirpiomis Serdies
sudedamosiomis dalimis, yra pasalinamas i§ paciento organizmo. Pacientai neturéty nerimauti
iSmatose pastebéje kazka panasaus j tablete.

INVEGA vartojima reikia nustatyti atsizvelgiant j valgymo tvarka (zr. 5.2 skyriy). Pacientui reikia
nurodyti, kad INVEGA visada i§gerty arba nevalges, arba visada kartu su pusryciais, ir kad nekeisty
vartojimo biido tarp vartojimo nevalgius ar pavalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, risperidonui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medZziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sizoafektiniu sutrikimu serganius pacientus, kurie yra gydomi paliperidonu, reikia atidZiai stebéti,
nes manijos simptomai gali pasikeisti j depresijos.

QT intervalas

INVEGA turi atsargiai vartoti ligoniai, sergantys Sirdies ir kraujagysliy liga, taip pat tie, kuriy kraujo
giminai¢iams buvo diagnozuotas QT intervalo pailgéjimas arba kurie kartu vartoja kity vaistiniy
preparaty, galinCiy pailginti QT intervala.

Piktybinis neurolepsinis sindromas

Vartojant paliperidong, pasireiSké piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS), kuriam btdinga
hipertermija, raumeny sgstingis, autonominés nervy sistemos nestabilumas, sgmonés sutrikimas ir
kreatinfosfokinazés koncentracijos serume padidéjimas. Gali biiti papildomy klinikiniy pozymiy:
mioglobinurija (rabdomioliz¢), Giminis inksty funkcijos nepakankamumas. Jeigu pacientui pasireiSkia
pozymiy ar simptomy, budingy PNS, visy vaistiniy preparaty nuo psichozes, jskaitant INVEGA,
vartojimg reikia nutraukti.

Vélyvoii diskinezija / ekstrapiramidiniai simptomai

Vaistiniai preparatai, turintys dopamino receptoriy antagonisty savybiy, buvo siejami su vélyvosios
diskinezijos, kuriai budingi ritmiski, nevalingi judesiai, daugiausia liezuvio ir (arba) veido, atsiradimu.
Jeigu atsiranda vélyvosios diskinezijos pozymiy ar simptomy, reikia apgalvoti ir nutraukti visy
vaistiniy preparaty nuo psichozés, jskaitant INVEGA, vartojima.

Reikia imtis atsargumo priemoniy pacientams, kartu vartojantiems psichostimuliatorius (pvz.,
metilfenidatg) ir paliperidong, nes koreguojant vieno arba abiejy vaistiniy preparaty dozes, gali
pasireiksti ekstrapiramidiniai simptomai. Stimuliuojantj gydymga nutraukti rekomenduojama
palaipsniui (zr. 4.5 skyriy).

Leukopenija, neutropenija ir agranulocitozé

Buvo gauta pranes§imy apie leukopenija, neutropenijg ir agranulocitozg, vartojant antipsichozinius
vaistus, jskaitant ir INVEGA. Poregistracinio steb¢jimo metu labai retai (< 1/10 000 pacienty) buvo
gauta praneSimy apie agranulocitoze. Pacientus, kuriems anks¢iau buvo kliniskai reikSmingas
sumazgjes baltyjy kraujo lgsteliy skai¢ius arba vaisto sukelta leukopenija ar neutropenija, reikia stebéti
pirmuosius kelis gydymo ménesius ir, atsiradus pirmiesiems kliniskai reikSmingo baltyjy kraujo
lasteliy skaiCiaus sumazéjimo pozymiams, kuriy atsiradimui néra kity priezasciy, reikia apsvarstyti
gydymo INVEGA nutraukimg. Pacientus, kuriems yra kliniskai reik§minga neutropenija, reikia
atidziai stebéti dél karS¢iavimo ar kity infekcijos simptomy ir pozymiy, ir, atsiradus tokiems
simptomams ar poZymiams, nedelsiant gydyti. Pacientams, kuriems yra sunki neutropenija (bendras




neutrofily skai¢ius < 1 x 10%/1), reikia nutraukti gydyma INVEGA ir stebéti baltyjy kraujo lasteliy
skaiCiy tol, kol jis taps normalus.

Hiperglikemija ir cukrinis diabetas

Gydymo paliperidonu metu buvo gauta pranesimy apie hiperglikemija, cukrinj diabetg ir jau esancio
diabeto patiméjimg. Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie ankstesnj kiino svorio padidé¢jima, kuris
gali biiti predisponuojantis veiksnys. Labai retai buvo pranesta apie rysj su ketoacidoze, o retai — apie
ry$] su diabetine koma. Rekomenduojama tinkamai stebéti pacienty buklg pagal galiojancias gydymo
antipsichoziniais vaistiniais preparatais gaires. Pacientus, gydomus bet kuriuo atipiniu antipsichoziniu
vaistiniu preparatu, jskaitant INVEGA, reikia stebéti dél hiperglikemijos simptomy (tokiy, kaip
polidipsija, poliurija, polifagija ir silpnumas), ir pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, reikia
reguliariai tikrinti, ar nepablogéjo gliukozés kontrolé.

Svorio padidé¢jimas
Buvo gauta prane$imy apie Zymy kiino svorio padidé¢jima vartojant INVEGA. Svoris turi biti
reguliariai tikrinamas.

Hiperprolaktinemija

Audinio kultiiry tyrimai daro prielaida, kad prolaktinas gali stimuliuoti Igsteliy augima zmogaus
kriities navikuose. Nors klinikiniai ir epidemiologiniai tyrimai ais$kios sgsajos su vaistiniy preparaty
nuo psichozés vartojimu neparodé, pacientams su susijusia anamneze Siuos vaistinius preparatus
rekomenduojama skirti atsargiai. Paliperidong reikia atsargiai skirti pacientams, kurie gali turéti nuo
prolaktino priklausomy augliy.

Ortostatiné hipotenzija

D¢l alfa adrenoreceptoriy slopinimo kai kuriems pacientams paliperidonas gali sukelti ortostating
hipotenzijg. Trijy klinikiniy placebu kontroliuojamy tyrimy, trukusiy 6 savaites, jungtiniais
duomenimis, gydant pastoviomis INVEGA (3 mg, 6 mg, 9 mg ir 12 mg) dozémis, ortostatiné
hipotenzija pasireiske 2,5 % tiriamyjy, vartojusiy INVEGA, palyginti su 0,8 % tiriamyjy, vartojusiy
placeba. INVEGA reikia atsargiai gydyti ligonius, kuriems diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy liga
(pvz.: sirdies funkcijos nepakankamumas, miokardo infarktas ar iSemija, Sirdies laidumo sutrikimy),
smegeny kraujagysliy liga arba biiklés, kurios didina hipotenzijos tikimybe (pvz., dehidratacija ir
kraujo tiirio sumaz¢jimas).

Priepuoliai
INVEGA reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems anks¢iau buvo priepuoliy ar tam tikry bikliy,

galin¢iy sumazinti traukuliy slenkstj.

Virskinimo trakto nepraeinamumo rizika

INVEGA tableté yra nesideformuojanti ir virskinimo trakte jos forma smarkiai nepakinta, taigi
pacientams, kuriy vir§kinimo traktas smarkiai susiauréjes (susiauréjimas patologinis ar jatrogeninis),
taip pat tiems, kuriems yra disfagija arba labai sunku nuryti tabletes, paprastai vartoti INVEGA
negalima. Gauta rety prane$imy, kad pacientams, kuriy virSkinimo traktas susiauréjes, pasireiske
nepracinamumo simptomy, susijusiy su nesideformuojanéiy kontroliuojamo atpalaidavimo formy
vaistiniy preparaty nurijimu. INVEGA yra kontroliuojamo atpalaidavimo formos vaistinis preparatas,
taigi jj vartoti gali tik pacientai, kurie sugeba nuryti visg tablete.

Biiklés, kurioms esant sutrumpéja turinio slinkimo vir§kinimo traktu laikas
Esant bukléms, kai turinio slinkimo virSkinimo traktu laikas sutrumpéja (pvz., sergant ligomis, kurios
pasireiSkia sunkiu Iétiniu viduriavimu), gali pablogéti paliperidono absorbcija.

Inksty funkcijos sutrikimas

Ligoniy, serganciy inksty funkcijos sutrikimu, plazmoje paliperidono koncentracija padidéja, taigi kai
kuriems pacientams gali tekti keisti doze (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius). Apie ligonius, kuriy kreatinino
klirensas mazesnis nei 10 ml/min., duomeny néra. Ligoniai, kuriy kreatinino klirensas mazesnis nei
10 ml/min., neturi buiti gydomi paliperidonu.




Kepeny funkcijos sutrikimas
Duomeny apie ligonius, kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (C klasés pagal Child-Pugh),
néra. Tokius ligonius gydyti paliperidonu rekomenduojama atsargiai.

Senyvi pacientai, sergantys demencija
Senyvy demencija serganciy pacienty gydymas INVEGA netirtas. Gydymo risperidonu metu gauta
informacija tinka ir paliperidonui.

Bendras mirtingumas

17 klinikiniy kontroliuojamyjy tyrimy metaanalizés duomenimis, senyvus demencija sergancius
pacientus gydant kitais netipinio veikimo vaistiniais preparatais nuo psichozés, jskaitant risperidona,
aripiprazola, olanzaping ir kvetiaping, palyginti su placebu, mirtingumo rizika buvo didesné. Tarp
risperidonu gydyty ligoniy mirtingumas sieké 4 %, o placebo grupéje — 3,1 %.

Nepageidaujamos smegeny kraujagysliy reakcijos

Klinikiniy atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamyjy tyrimy duomenimis, gydant kai kuriais
vaistiniais preparatais nuo psichozés, jskaitant risperidona, aripiprazolg ir olanzaping, demencija
sergantiems ligoniams mazdaug 3 kartus padidéjo nepageidaujamy smegeny kraujagysliy reakcijy
rizika. Rizikos padidéjimo mechanizmas neaiskus. INVEGA deréty atsargiai gydyti demencija
sergancius senyvus pacientus, turin¢ius insulto rizikos veiksniy.

Parkinsono liga ir demencija, kai nustatomi Lewy kianeliai

Skirdamas vartoti INVEGA ligoniams, kurie serga Parkinsono liga arba demencija, kai nustatomi
Lewy kiineliai (DLK), gydytojas turi jvertinti naudos ir rizikos santykj, nes abiejy grupiy pacientams
gali grésti didesné piktybinio neurolepsinio sindromo rizika ir labiau padidéti jautrumas vaistiniams
preparatams nuo psichozés. Toks jautrumo padidéjimas gali pasireiks$ti sumiSimu, pojuciy
susilpnéjimu, su padétimi susijusiu nestabilumu, lemianciu daznus pargriuvimus, taip pat
ekstrapiramidiniais simptomais.

Priapizmas
Yra praneSimy, kad antipsichoziniai vaistiniai preparatai (jskaitant risperidong), kurie slopina alfa

adrenoreceptorius, sukelia priapizma. Saugumo steb¢jimas po vaistinio preparato patekimo j rinka
parod¢, kad priapizmas pasireiske ir vartojant paliperidona, kuris yra aktyvus risperidono metabolitas.
Pacientus reikia perspéti, kad priapizmo atveju nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jeigu per
3-4 valandas ilgalaiké skausminga erekcija neiSnyksta.

Kiino temperatiiros reguliacija

Vaistiniams preparatams nuo psichozés budinga trikdyti organizmo gebéjimg sumazinti bazine kiino
temperattrg. INVEGA gydomus pacientus, kuriy baziné kiino temperattira dél tam tikry aplinkybiy
gali padidéti, pavyzdziui, intensyviai mankstinantis, binant labai karStoje aplinkoje, vartojant kartu
anticholinerginiy preparaty ar netekus skys¢iy, rekomenduojama atidziai prizitréti.

Veny tromboembolija

Pranesta apie veny tromboembolijos (VTE) atvejus vartojant vaistinius preparatus nuo psichozés.
Vaistiniais preparatais nuo psichozés gydomi pacientai daznai turi jgyty VTE rizikos veiksniy, todél,
pries pradedant gydyma ir gydymo INVEGA metu, reikia i$siaiSkinti visus galimus VTE rizikos
veiksnius ir imtis atsargumo priemoniy.

Vémima slopinantis poveikis
Ikiklinikiniais paliperidono tyrimais nustatytas vémimg slopinantis poveikis. Sis poveikis, pasireiskes
zmogui, gali paslépti kai kuriy vaistiniy preparaty perdozavimo arba kai kuriy bukliy, pavyzdziui,

zarny nepraeinamumo, Reye sindromo ir smegeny auglio, poZymius ir simptomus.

Vaiky populiacija
Reikia atidziai stebéti sedacinj INVEGA poveikj Sios populiacijos pacientams. INVEGA vartojimo
laiko pakeitimas gali palengvinti sedacijos jtaka pacientui.




D¢l galimo ilgalaikés hiperprolaktinemijos poveikio paaugliy augimui ir lytiniam brendimui reikia
apsvarstyti reguliaraus klinikinio endokrinologinés biiklés jvertinimo biitinybe, jskaitant figio ir kiino
svorio matavimus, lytinio brendimo jvertinimg, menstruacinés funkcijos ir kito galimo su prolaktinu
susijusio poveikio stebéjima.

Taip pat gydymo INVEGA metu reikia reguliariai tikrinti, ar neatsiranda ekstrapiramidiniy simptomy
ir kity judéjimo sutrikimy.

Specifines dozavimo rekomendacijas vaiky populiacijai zr. 4.2 skyriuje.

Operacinis suglebusios rainelés sindromas

Operacinis suglebusios rainelés sindromas (OSRS) kataraktos operacijos metu buvo stebétas

pacientams, gydomiems alfa 1a adrenerginj antagonistinj poveik]j turinCiais vaistais, tokiais kaip
INVEGA (Zr. 4.8 skyry).

OSRS gali padidinti akiy komplikacijy rizika operacijos metu ir po operacijos. Akiy chirugas turi
zinoti prie§ operacija, kad pacientas vartoja arba ankscCiau vartojo alfa 1a adrenerginj antagonistinj
poveikj turin€iy vaisty. Alfa la adrenerginj antagonistinj poveikj turin¢iy vaisty vartojimo nutraukimo
pries kataraktos operacija galima nauda nebuvo istirta ir privalo biiti palyginta su antipsichozinio
gydymo nutraukimo rizika.

Pagalbin¢ medZziagos

Laktozes kiekis (taikoma tik 3 mg tabletéms)

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas galaktozés
netoleravimo sutrikimas — Lapp laktazes stygius arba gliukozés ir galaktozes malabsorbcija.

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

INVEGA rekomenduojama atsargiai gydyti kartu su QT intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais,
pavyzdziui, I A klasés (pvz.: chinidinu, dizopiramidu) ir III klasés antiaritminiais preparatais (pvz.:
amjodaronu, sotaloliu), kai kuriais antihistamininiais preparatais, kai kuriais kitais vaistiniais
preparatais nuo psichozés ir kai kuriais antimaliariniais preparatais (pvz., meflokvinu).

INVEGA poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Kliniskai reik§mingos farmakokinetinés paliperidono saveikos su vaistiniais preparatais, kuriy
metabolizma veikia citochromo P450 izofermentai, nesitikima. /n vitro tyrimai rodo, kad paliperidonas
nesuzadina CYP 1A2 aktyvumo.

Dél svarbiausio paliperidono poveikio CNS (zr. 4.8 skyriy), INVEGA turi bti atsargiai vartojamas
kartu su kitais centrinio poveikio vaistiniais preparatais (pvz., preparatais nuo nerimo, dauguma
preparaty nuo psichozés, migdomaisiais, opiatais ir kt.) ar alkoholiu.

Paliperidonas gali sukelti prieSinga poveikj nei levodopa ir kiti dopamino agonistai. Jeigu minéty
vaistiniy preparaty vartoti kartu biitina, ypa¢ kai sergama galutinés stadijos Parkinsono liga, turi bati
skiriamos maziausios veiksmingos kiekvieno vaistinio preparato dozés.

INVEGA gali sukelti ortostating hipotenzijg (zr. 4.4 skyriy), taigi vartojant kartu kity tokj poveikj
sukelian€iy vaistiniy preparaty (pvz., kity preparaty nuo psichozés, tricikliy antidepresanty) poveikis
gali sumuotis.

Patartina, kad paliperidonas biity atsargiai vartojamas kartu su vaistiniais preparatais, pasiZyminciais
traukuliy slenkst] mazinanciu poveikiu (t. y. fenotiazinais ar butirofenonais, klozapinu, tricikliais ar
selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy (SSRI) grupés antidepresantais, tramadoliu, meflokvinu
irt.t.).



INVEGA saveikos su li¢iu tyrimy neatlikta, taciau nepanasu, kad tarp Siy preparaty bty
farmakokinetiné sgveika.

INVEGA 12 mg vieng kartg per parg dozg skiriant kartu su valproato seminatrio druskos pailginto
atpalaidavimo tabletémis (nuo 500 mg iki 2 000 mg vieng karta per para), valproato pusiausvyros
apykaitos farmakokinetinés savybés nepakito. INVEGA skiriant kartu su valproato seminatrio druskos
pailginto atpalaidavimo tabletémis, padid¢jo paliperidono ekspozicija (zr. toliau).

Kty vaistiniy preparaty poveikis INVEGA

Tyrimai in vitro rodo, kad CYP 2D6 ir CYP 3A4 izofermentai gali Siek tiek veikti paliperidono
metabolizma, bet tyrimy in vitro ir in vivo duomenimis, minéti izofermentai kliniSkai reikSmingos
jtakos paliperidono metabolizmui nedaro. INVEGA vartojant kartu su stipriu CYP 2D6 izofermenty
inhibitoriumi paroksetinu, kliniskai reikSmingo poveikio paliperidono farmakokinetikai nebuvo.
Tyrimy in vitro duomenimis, paliperidonas yra P-glikoproteino (P-gp) substratas.

Kartu skiriant INVEGA viena kartg per parg su karbamazepino 200 mg du kartus per para,
paliperidono pusiausvyros apykaitos viduting Cumax ir AUC sumazéjo mazdaug 37 %. Sis sumazéjimas
yra daugiausiai d¢l 35 % paliperidono klirenso per inkstus padid¢jimo, kurj per inksty P-glikoproteino
aktyvinimg sukelia karbamazepinas. NeZymus su §lapimu i$skirto nepakitusios veikliosios medziagos
kiekio sumazéjimas leidzia manyti, kad kartu skiriamo karbamazepino poveikis paliperidono CYP
metabolizmui ar bioprieinamumui yra nedidelis. Paliperidono koncentracija kraujo plazmoje gali
labiau sumazéti skiriant didesnes karbamazepino dozes. Pradedant gretutinj gydyma karbamazepinu
INVEGA dozé¢ turi biiti perzitrima ir, jei reikia, padidinta. Atvirkstiniu atveju, nutraukiant gydyma
karbamazepinu, INVEGA doz¢ turi biiti perzidirima ir, jei reikia, sumazinta. Indukcinis poveikis yra
pasiekiamas praéjus 2-3 savaitéms po gydymo indukuojanciu vaistu pradzios ir tiek pat laiko uztrunka,
kol indukcinis poveikis iSnyksta po gydymo indukuojanciu preparatu nutraukimo. Kiti vaistiniai ar
augaliniai preparatai, pasizymintys indukcinémis savybémis (pvz., rifampicinas ir preparatai su
jonazole (Hypericum perforatum)), gali turéti panasy poveikj paliperidono apykaitai.

Virskinamojo trakto turinio slinkimo trukme veikiantys vaistiniai preparatai (pvz., metoklopramidas)
gali veikti paliperidono absorbcija.

Vienkarting 12 mg INVEGA doze skiriant kartu su valproato seminatrio druskos pailginto
atpalaidavimo tabletémis (dviem 500 mg tabletémis vieng kartg per parg), paliperidono Cpax ir AUC
padidéjo mazdaug 50 %. Jeigu INVEGA skiriama vartoti kartu su valproatu, jvertinus paciento
kliniking biikle, reikia apsvarstyti biitinybe mazinti INVEGA doze.

INVEGA vartojimas kartu su risperidonu

INVEGA vartojimas kartu su geriamuoju risperidonu nerekomenduojamas, kadangi paliperidonas yra
aktyvus risperidono metabolitas ir dél gretutinio abiejy preparaty vartojimo gali padidéti paliperidono
ekspozicija.

INVEGA vartojimas kartu su psichostimuliatoriais
Su paliperidonu kartu vartojamas psichostimuliatorius (pvz., metilfenidatas) gali sukelti
ekstrapiramidinius simptomus kei¢iant gydyma vienu ar abiem vaistiniais preparatais (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie paliperidono vartojimg néstumo metu néra. Tyrimai su gyviinais
teratogeninio paliperidono poveikio neparodé, bet pasireiské kitokio pobtidzio toksinis poveikis
reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Naujagimiams, kuriy motinos tre¢iuoju néstumo trimestru vartojo
antipsichoziniy vaistiniy preparaty (jskaitant paliperidong), po gimimo yra padidéjusi rizika pasireiksti



nepageidaujamoms reakcijoms, jskaitant ekstrapiramidinius ir (arba) nutraukimo simptomus, kuriy
intensyvumas ir trukmé gali buti skirtingi. Gauta praneSimy apie sujaudinimo, raumeny tonuso
padidéjimo ar sumazéjimo, tremoro, mieguistumo, kvépavimo distreso ir apsunkinto zindymo atvejus.
Todél tokiy naujagimiy biikle reikia atidziai stebéti. INVEGA néstumo metu vartoti negalima, iSskyrus
neabejotinai blitinus atvejus. Jeigu néStumo metu reikia nutraukti vaistinio preparato vartojima, to
negalima daryti staiga.

~

Zindymas
Jeigu Zindyvé vartoja gydomaja vaistinio preparato doze, | motinos piena prasiskverbia toks
paliperidono kiekis, kuris gali veikti zindoma kiidikj. INVEGA Zindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas
Ikiklinikiniy tyrimy metu susijusio poveikio nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél galimo poveikio nervy sistemai ir regéjimui (Zr. 4.8 skyriy) paliperidonas gebéjima vairuoti ir
valdyti mechanizmus gali veikti silpnai arba vidutiniskai. Taigi pacientams reikia patarti nevairuoti ir
nevaldyti mechanizmy tol, kol nepaaiskés, koks yra paciento individualus jautrumas INVEGA.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Suaugusieji

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais metu dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos i
vaistinj preparata (NRV) buvo galvos skausmas, nemiga, sedacija ar somnolencija, parkinsonizmas,
akatizija, tachikardija, tremoras, distonija, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, nerimas, galvos
svaigimas, padidéjes kiino svoris, pykinimas, azitacija, viduriy uzkietéjimas, vémimas, nuovargis,
depresija, dispepsija, viduriavimas, sausa burna, danty skausmas, skeleto ir raumeny skausmas,
hipertenzija, astenija, nugaros skausmas, pailgéjes QT intervalas elektrokardiogramoje ir kosulys.

NRYV, kurios, atrodo, priklausé nuo dozés, buvo galvos skausmas, sedacija ar somnolencija,
parkinsonizmas, akatizija, tachikardija, distonija, galvos svaigimas, tremoras, virSutiniy kvépavimo
taky infekcija, dispepsija bei skeleto ir raumeny skausmas.

Sizoafektinio sutrikimo tyrimuose visoje INVEGA vartojusiy tiriamyjy grupéje nepageidaujami
reiSkiniai pasireiské didesnei daliai tiriamyjy, kurie papildomai vartojo antidepresantg arba nuotaika
stabilizuojant] preparata, palyginus su asmenimis, kurie buvo gydyti INVEGA monoterapija.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos visos NRV, kurios pasireiské paliperidono klinikiniy tyrimy su suaugusiaisiais metu
ir po vaistinio preparato patekimo i rinka, jvertintos pagal daznj INVEGA klinikiniy tyrimy metu.
Naudojamos tokios savokos ir daznio apibiidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti

(< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy Nepageidaujama reakcija | vaistinj preparata
sistemy klasés Daznis
Labai Dazni Nedazni Reti Daznis
dazni nezZinomas
Infekcijos ir bronchitas, plauciy uzdegimas, | akies infekcija,
infestacijos virSutiniy kvépavimo taky onichomikoze,
kvépavimo taky infekcija, cistitas, celiulitas, akarinis
infekcija, ausies infekcija, dermatitas
sinusitas, tonzilitas
Slapimo taky
infekcija, gripas




Kraujo ir sumazéjes baltyjy agranulocitoze®,
limfinés kraujo lasteliy neutropenija,
sistemos skaicius, padidéjes eozinofily
sutrikimai trombocitopenija, skaicius
anemija, sumazejes
hematokritas
Imuninés anafilaksiné
sistemos reakcija, padidéjes
sutrikimai jautrumas
Endokrininiai hiperprolaktinemija® | neadekvati
sutrikimai antidiuretinio
hormono sekrecija®,
gliukozé §lapime
Metabolizmo padidéjes kiino cukrinis diabetas?, intoksikacija hiperinsuli-
ir mitybos svoris, padidéjes | hiperglikemija, vandeniu, diabetiné | nemija
sutrikimai apetitas, padidéjusi juosmens | ketoacidozé®,
sumazéjes kiino | apimtis, anoreksija, | hipoglikemija,
svoris, sumaZz&jes | padidéjes polidipsija,
apetitas trigliceridy kiekis padidéjes
kraujyje cholesterolio kiekis
kraujyje
Psichikos nemiga® manija, azitacija, | miego sutrikimas, katatonija,
sutrikimai depresija, sumi$§imo biuisena, somnambulizmas,
nerimas sumazgjes lytinis emocijy stoka®
potraukis, orgazmo
nebuvimas,
nervingumas,
koSmarai
Nervy parkinso- | distonija®, galvos | vélyvoji diskinezija, | piktybinis
sistemos nizmas®, svaigimas, konvulsija®, neurolepsinis
sutrikimai akatizija®, | diskinezija®, apalpimas, sindromas, smegeny
sedacija | tremoras® psichomotorinis iSemija,
arba hiperaktyvumas, nereagavimas }
somno- galvos svaigimas dirgiklius®, sgmonés
lencija, keiciant padétj, praradimas, sgmoneés
galvos démesio sutrikimas, pritemimasc,
skausmas dizartrija, diabetiné koma®,
d%SgQUZiJ:?, pusiausvyros
h1pestezg. a, sutrikimas,
parestezija nenormali
koordinacija, galvos
tremoras®
Akiy miglotas fotofobija, glaukoma, akies
sutrikimai matymas konjunktyvitas, akiy | judesiy sutrikimas®,
sausme sukamieji akies
judesiai®, padidéjes
aSarojimas, akiy
hiperemija
Ausies ir svaigulys,
labirinto spengimas ausyse,
sutrikimai ausies skausmas
Sirdies atrioventrikuliné | sinusiné aritmija, priesirdziy
sutrikimai blokada, laidumo | nenormali virpéjimas,
sutrikimas, elektrokardiograma, | posturalinés
pailgéjes QT palpitacijos ortostatinés
intervalas tachikardijos
elektrokardio- sindromas®
gramoje,
bradikadija,
tachikardija
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Kraujagysliy ortostating hipotenzija plauciy embolija,
sutrikimai hipotenzija, veny trombozé,
hipertenzija iSemija, raudonis
Kvépavimo ryklés ir gerkly dusulys, Svokstimas, | miego apnéjos plauciy
sistemos, skausmas, kraujavimas i$ sindromas, kongestija
kriitinés Iastos kosulys, nosies nosies hiperventiliacija,
ir uzsikim§imas aspiracing
tarpuplaucio pneumonija,
sutrikimai kvépavimo taky
kongestija, disfonija
Vir§kinimo pilvo skausmas, | patines liezuvis, pankreatitas®, zarnos
trakto pilvo gastroenteritas, obstrukcija, Zarny
sutrikimai diskomforto disfagija, dujy nepraeinamumas,
pojitis, susikaupimas iSmaty nelaikymas,
vémimas, virskinimo trakte fekaloma®, cheilitas
pykinimas,
viduriy
uzkietéjimas,
viduriavimas,
dispepsija, sausa
burna, danty
skausmas
Kepeny, padidéjes padidéjes gama gelta
tulZies pislés transaminaziy gliutamiltransferazé
ir lataky aktyvumas s aktyvumas,
sutrikimai padidéjes kepeny
fermenty aktyvumas
Odos ir niezulys, urtikarija, alopecija, | angioneuroziné
poodinio iSbérimas egzema, akné edema,
audinio medikamentinis
sutrikimai bérimas®,
hiperkeratozé, sausa
oda, eritema, odos
spalvos pokytis,
seboréjinis
dermatitas,
pleiskanos
Skeleto, skeleto ir padidéjes kreatino rabdomiolizé®,
raumeny ir raumeny fosfokinazés nenormali laikysena®
jungiamojo skausmas, aktyvumas kraujyje,
audinio nugaros raumeny spazmai,
sutrikimai skausmas, sgnariy sustingimas,
artralgija sgnariy patinimas,
raumeny silpnumas,
kaklo skausmas,
Inksty ir Slapimo nelaikymas,
Slapimo taky polakiurija, $lapimo
sutrikimai susilaikymas,
dizurija
Biiklés vaistinio preparato
néstumo, nutraukimo
pogimdyminiu sindromas
ir naujagimiams (Zr.
perinataliniu 4.6 skyriy)*
laikotarpiu
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Lytinés amenoréja erekcijos sutrikimas, | priapizmas®,

sistemos ir ejakuliacijos véluojandios

krities sutrikimas, ménesingés ©,

sutrikimai ménesiniy ciklo ginekomastija,
sutrikimas®, kriities paburkimas,
galaktor¢ja, lytinés | krities padidéjimas®,
funkcijos iSskyros i§ kriities,
sutrikimas, kraities i§skyros i§ maksties
skausmas,
diskomfortas kriityje

Bendrieji kar¢iavimas, veido edema, hipotermija®,

sutrikimai ir astenija, edema®, Saltkrétis, sumazéjusi kiino

vartojimo nuovargis padidéjusi kiino temperatira®,

vietos temperatura, vaistinio preparato

paZeidimai nenormali eisena, nutraukimo
troSkulys, krutinés sindromas®, odos
skausmas, sukietejimas®
diskomfortas
kriitingje, bendras
negalavimas

SuZalojimai, pargriuvimas

apsinuodijimai

ir procediiry

komplikacijos

& 7r. toliau ,,Hiperprolaktinemija *.

b 7r. toliau ,,Ekstrapiramidiniai simptomai*

¢ Nepastebéta vartojant paliperidong INVEGA klinikiniy tyrimy metu, ta¢iau pastebéta po vaistinio preparato

patekimo | rinka.
d

Pagrindiniuose placebu kontoliuojamuose tyrimuose cukrinis diabetas buvo nustatytas 0,05 % INVEGA
gydyty tiriamyjy, lyginant su 0 % pacienty i§ placebo grupés. Visuose klinikiniuose tyrimuose bendras visy
INVEGA gydyty pacienty sergamumas $ia liga buvo 0,14 %.

Nemiga apima: prading nemiga, viduring nemigg. Konvulsijos apima: grand mal tipo traukulius. Edema
apima: generalizuotg edema, perifering edema, edema su jdubimais. Ménesiniy ciklo sutrikimai apima:
nereguliarias ménesines, oligomenoréja.

Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos vartojant risperidono preparatus

Paliperidonas yra aktyvus risperidono metabolitas, todél §iy junginiy (jskaitant ir geriama, ir leidziamag
formas) nepageidaujamy reakcijy pobudziai tarpusavyje susij¢. Be anks¢iau minéty nepageidaujamy
reakcijy, toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo pastebétos vartojant risperidono preparatus
ir gali pasireiksti vartojant INVEGA.

Psichikos sutrikimai: su miegu susijes valgymo sutrikimas.

Nervy sistemos sutrikimai: smegeny kraujotakos sutrikimas.

Akiy sutrikimai: operacinis suglebusios rainelés sindromas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai: karkalai.

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai: Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas ar toksiné
epidermio nekrolizé.

Tam tikry nepageidaujamy reakcijy apra§ymas

Ekstrapiramidiniai simptomai (EPS)

Sizofrenijos klinikiniy tyrimy duomenimis, skirtumo tarp placebo ir 3 mg bei 6 mg INVEGA doziy
nebuvo. Dviejy didesniy INVEGA doziy (9 mg ir 12 mg) vartojimo duomenys rodo, kad EPS
priklauso nuo dozés. Sizoafektinio sutrikimo tyrimy duomenimis, EPS visy doziy grupése pasireiské
dazniau nei placebo grupgje, bet aisSkios sagsajos su doze nenustatyta.

EPS apémé¢ apibendrintg analiz¢ toliau iSvardyty terminy: parkinsonizmas (jskaitant per didelg seiliy
sekrecija, skeleto raumeny sastingj, parkinsonizma, seiléteki, krumpliaracio tipo rigidiSkuma,
bradikinezija, hipokinezijg, kaukés tipo veida, raumeny jtempimg, akinezija, sprando rigidiskuma,
raumeny rigidiSkuma, parkinsonin¢ eiseng, nenormaly tarpantakio refleksg ir parkinsoninj ramybés
tremorg), akatizija (jskaitant akatizija, neramuma, hiperkinezija ir neramiy kojy sindroma), diskinezija
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(diskinezija, raumeny trikciojimas, choreoatetoze, atetozé ir mioklonusas), distonija (jskaitant
distonija, hipertonija, kreivakaklyste, nevalingus raumeny susitraukimus, raumeny kontraktiira,
blefarospazma, okulogiracija, liezuvio paralyziy, veido spazma, gerkly spazma, miotonija,
opistotonusg, burnos ir ryklés spazma, pleurototonusa, liezuvio spazmg ir griezima dantimis) bei
tremoras. Reikia pastebéti, kad yra jtrauktas platesnis spektras simptomy, kurie nebttinai yra
ekstrapiramidinés kilmes.

Kiino svorio padidéjimas

Atliekant Sizofrenijos klinikinius tyrimus, stebéta, kokiai daliai asmeny kiino svoris padidéjo > 7 %.
Nustatyta, kad vartojant INVEGA 3 mg ir 6 mg dozes svorio padidéjimo atvejy buvo panasiai kaip
placebo grupéje, o vartojant INVEGA 9 mg ir 12 mg dozémis, palyginti su placebu, nustatytas
dazniau.

Sizoafektinio sutrikimo klinikiniuose tyrimuose kiino svoris > 7 % padidéjo didesnei daliai INVEGA
vartojusiy asmeny (5 %), palyginti su placebo grupe (1 %). Tyrime, kuriame buvo tirtos dvi skirtingas
vaistinio preparato dozes vartojusiy tiriamyjy grupés (zr. 5.1 skyriy), kino svoris 7 % procentais ar
daugiau padidéjo 3 % tiriamyjy mazos dozés (3—6 mg) grupéje, 7 % tiriamyjy didelés dozés (9—12 mg)
grupéje ir 1 % tiriamyjy placebo grupéje.

Hiperprolaktinemija

Sizofrenijos klinikiniy tyrimy duomenimis, prolaktino koncentracijos serume padidéjimas nustatytas
67 % INVEGA vartojusiy tiriamyjy. Nepageidaujamy reakcijy, kurias grei¢iausiai sukélé prolaktino
koncentracijos padidéjimas (pvz.: amenoréja, galaktoréja, ménesiniy ciklo sutrikimai, ginekomastija),
pasireiskeé i$ viso 2 % tiriamyjy. DidZiausias vidutinis prolaktino koncentracijos serume padidéjimas
paprastai buvo nustatytas 15-ta gydymo dieng, bet tyrimo vertinamosios baigties metu tebevirsijo
prading koncentracija.

Vaisty klasei budingas poveikis

Vartojant vaistus nuo psichozes, gali atsirasti QT intervalo pailgéjimas elektrokardiogramoje,
skilvelinés aritmijos (skilveliy virpéjimas, skilveliné tachikardija), staigiai jvykti nepaaiSkinama
mirtis, Sirdies sustojimas ar i$sivystyti polimorfiné verpstiné skilveliné tachikardija (Torsade de
pointes). Pranesta apie veny tromboembolijos (VTE), jskaitant plauciy embolijos ir giliyjy veny
trombozés atvejus vartojant vaistinius preparatus nuo psichozés. Siy reiskiniy daznis nezinomas.

Paliperidonas yra aktyvus risperidono metabolitas. Reikia atsizvelgti i risperidono saugumo savybes.

Senyvi pacientai

Su Sizofrenija serganciais senyvais asmenimis atliktame tyrime vaistinio preparato saugumo savybés
buvo panasios ] stebétas gydant nesenyvus asmenis. INVEGA poveikis nebuvo tirtas su senyvais
demencija serganciais pacientais. Klinikiniuose tyrimuose su kai kuriais kitais atipiniais vaistais nuo
psichozés buvo pranesta apie padidéjusia mirties ir smegeny kraujotakos sutrikimy rizika (zr. 4.4
skyriy).

Vaiky populiacija

Saugumo savybiy santrauka

Viename trumpalaikiame ir dviejuose ilgalaikiuose paliperidono pailginto atpalaidavimo tableciy
tyrimuose, kuriuose dalyvavo 12 mety ir vyresni Sizofrenija sergantys paaugliai, bendrieji saugumo
duomenys buvo panasis  stebétuosius suaugusiyjy tarpe. Bendroje Sizofrenija serganc¢iy paaugliy
populiacijoje (12 mety ir vyresniy, N = 545), kurioje buvo vartota INVEGA, nepageidaujamo poveikio
daznis ir pobtdis buvo panasus ] stebétg suaugusiyjy tarpe, iSskyrus toliau nurodytas NRV, apie kurias
dazniau buvo pranesta paaugliams, vartojusiems INVEGA, nei suaugusiesiems, vartojusiems
INVEGA (ir dazniau nei vartojant placeba): apie sedacija ar somnolencijg, parkinsonizma, kiino svorio
padidéjima, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, akatizijg ir tremorg paaugliy grup¢je buvo pranesta
labai daznai (> 1/10), ir apie pilvo skausma, galaktoréja, ginekomastija, spuogus, dizartrija,
gastroenterita, kraujavimg i$ nosies, ausies infekcija, padidéjusig trigliceridy koncentracija kraujyje ir
galvos svaigimg paaugliy grup¢je buvo pranesta daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10).
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Ekstrapiramidiniai simptomai (EPS)

Trumpalaikiame placebu kontroliuojamame pastovios dozes tyrime, kuriame dalyvavo paaugliai, EPS
daznis vartojant visas INVEGA dozes buvo didesnis nei vartojant placeba, ir EPS buvo daznesni
vartojant didesnes dozes. Visuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo paaugliai, EPS pasireiské dazniau
paaugliams nei suaugusiesiems, vartojant kiekvieng INVEGA dozg.

Kiino svorio padidéjimas

Trumpalaikiame placebu kontroliuojamame pastovios dozés tyrime, kuriame dalyvavo paaugliai,
didesnei procentinei daliai INVEGA gydyty tiriamyjy (6-19 %, priklausomai nuo dozés) kiino svoris
padidéjo > 7 %, palyginus su placeba vartojusiy tiriamyjy (2 %). Aiskios priklausomybés nuo dozés
nebuvo. Ilgalaikiame 2 mety trukmés tyrime tiriamieji, vartoj¢ INVEGA ir dvigubai koduotame, ir
atviru biidu atliktame tyrimuose, pranesé apie nedidelj svorio padidé¢jima (4,9 kg).

Paaugliams kiino svorio padidéjimas turi biiti vertinamas palyginant su tikétinu svorio padidéjimu
augant.

Prolaktinas

Iki 2 mety trukmés atviru budu atliktame INVEGA tyrime, kuriame dalyvavo §izofrenija sergantys
paaugliai, prolaktino koncentracijy padidéjimo serume daznis buvo 48 % merginoms ir 60 %
vaikinams. Apie nepageidaujamas reakcijas, kurios gali rodyti padidéjusias prolaktino koncentracijas
(pvz., amenoréja, galaktoréja, menstruacijy sutrikimai, ginekomastija), pranesé i§ viso 9,3 % tiriamuyjy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Tikétina, kad perdozavus sustiprés pozymiai ir simptomai (pvz.: mieguistumas ir sedacija, tachikardija
ir hipotenzija, QT intervalo pailgéjimas, ekstrapiramidiniai simptomai), pasireiSkiantys dél
paliperidono farmakologinio poveikio. Yra buve praneSimy apie perdozavimo atveju pasireiSkusius
Torsade de pointes ir skilveliy virpéjimg. Uminio apsinuodijimo atveju reikia turéti omenyje, kad
ligonis gal¢jo iSgerti kelis vaistinius preparatus.

Vertinant gydyma ir sveikima, reikia numatyti, kad vaistinio preparato atpalaidavimas yra ilgas.
Specifinio prieSnuodzio pries paliperidong néra. Turi biiti taikomos jprastinés palaikomosios
priemones. Reikia iSvalyti kvépavimo takus ir prizidiréti, kad jie bty laisvi, uZtikrinti tinkama
aprupinima deguonimi ir ventiliacijg. Nedelsiant turi buiti imta stebéti Sirdies ir kraujagysliy funkcija ir
pradéta rasyti EKG, kad kuo ankscCiau biity pastebéta prasidedanti aritmija. Pasireiskus hipotenzijai ir
kraujotakos nepakankamumui, reikia skirti tinkama gydyma, pavyzdziui, | veng infuzuoti skys¢iy ir
(arba) skirti vartoti simpatomimetiky. Reikia apsvarstyti duoti vartoti aktyvintosios anglies kartu su
viduriy paleidziamaisiais vaistiniais preparatais. Jeigu atsiranda sunkiy ekstrapiramidiniy simptomuy,
reikia skirti vartoti anticholinerginiy preparaty. Atidy paciento stebéjima reikia tgsti tol, kol jis
pasveiksta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psicholeptikai, kiti vaistiniai preparatai nuo psichozés, ATC kodas —
NO5AX13

INVEGA yra raceminis (+) ir (-) paliperidono misinys.
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Veikimo mechanizmas

Paliperidonas yra vaistinis preparatas, selektyviai blokuojantis monoamino veikima. Sio vaistinio
preparato farmakologinés savybés skiriasi nuo jprastiniy neuroleptiky. Paliperidonas stipriai susijungia
su serotonerginiais 5-HT2 ir dopaminerginiais D2 receptoriais. Paliperidonas blokuoja ir alfa 1
adrenerginius receptorius bei Siek tiek silpniau blokuoja H1 histaminerginius ir alfa 2 adrenerginius
receptorius. Paliperidono (+) ir (-) enantiomery farmakologinis poveikis kiekybiskai ir kokybiskai yra
panasus.

Paliperidonas neprisijungia prie cholinerginiy receptoriy. Paliperidonas yra stiprus D2 receptoriy
antagonistas, taigi turéty palengvinti teigiamus Sizofrenijos simptomus, vis délto jis sukelia silpnesng
katalepsijg ir silpniau slopina motoring funkcija nei jprastiniai neuroleptikai. Vyraujantis centrinis
antagonizmas serotoninui gali mazinti paliperidono polinkj sukelti ekstrapiramidinj nepageidaujama
poveikj.

Klinikinis veiksmingumas

Sizofirenija

INVEGA veiksmingumas gydant Sizofrenijg buvo analizuotas trimis daugiacentriais placebu
kontroliuojamais dvigubai aklais 6 savaiciy trukmes tyrimais, kuriuose dalyvavo asmenys, atitike
Sizofrenijos kriterijus pagal IV Psichikos sutrikimy diagnostikos ir statistikos zinyng. Trijy tyrimy
metu gydyta skirtingomis INVEGA dozémis: nuo 3 mg iki 15 mg vieng kartg per parg. Pirminé
veiksmingumo vertinamoji baigtis, apibiidinama bendro baly skai¢iaus pagal Teigiamy ir neigiamy
simptomy skalg¢ (TINSS) sumazéjimu, pateikiama toliau esancioje lentel¢je. TINSS yra patvirtinta
daugiaelementé vertinimo skalé, kurig sudaro penki veiksniai, skirti jvertinti teigiamuosius simptomus,
neigiamuosius simptomus, nerisly mastyma, nekontroliuojama priesiskumg ir (arba) susijaudinimg bei
nerimg ir (arba) depresijg. Visy tiriamy INVEGA doziy poveikis pradéjo skirtis nuo placebo 4-tg dieng
(p <0,05). Numatyta antrin¢ vertinamoji baigtis buvo vertinama pagal Asmenings ir socialinés veiklos
(ASV) skalg ir Klinikinio bendrojo jspiidzio — sunkumo (KBI-S) skale. Visy trijy tyrimy duomenimis,

INVEGA buvo pranasesnis uz placebg pagal ASV ir KB]-S. Veiksmingumas taip pat buvo jvertintas
apskaiCiavus atsaka j gydyma (apibréziamg bendrojo TINSS rodiklio sumazéjimu 30 % ir daugiau).
Tai buvo antriné veiksmingumo vertinamoji baigtis.

Sizofrenijos tyrimai. Bendras baly skai¢ius pagal Teigiamy ir neigiamy Sizofrenijos simptomy skalg (TINSS) —
pradinio rodmens pokytis vertinamosios baigties metu — R076477-SCH-303, R076477-SCH-304 ir R076477-
SCH-305 tyrimy LOCEF. Analizuoti visy tyrime dalyvavusiy (ir baigusiy, ir nebaigusiy tyrima) pacienty

duomenys.
Placebas INVEGA INVEGA INVEGA INVEGA
3 mg 6 mg 9 mg 12 mg
R076477-SCH-303 (n=126) (n=123) (n=122) (n=129)
Pradiniy rodmeny vidurkis
(SN) 94,1 (10,74) 94,3 (10,48) 93,2 (11,90) 94,6 (10,98)

Poky¢io vidurkis (SN) -4,1 (23,16) -17,9 (22,23) | -17,2(20,23) | -23,3(20,12)
p-reik§mé (palyginti su

placebu) < 0,001 < 0,001 < 0,001
Maziausiy kvadraty

vidurkiy skirtumas

(standartiné paklaida, SP) -13,7 (2,63) -13,5 (2,63) -18,9 (2,60)
R076477-SCH-304 (n=105) (n=111) (n=111)

Pradiniy rodmeny vidurkis
(SN)Poky¢io vidurkis
(SN)p-reiksme (palyginti su
placebu)Maziausiy kvadraty
vidurkiy skirtumas
(standartiné paklaida, SP)

93,6 (11,71)
-8,0 (21,48)

92,3 (11,96)
-15,7 (18,89)

0,006

-7,0 (2,36)

94,1 (11,42)
-17,5 (19,83)

< 0,001

-8,5 (2,35)
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R076477-SCH-305 (n=120) (n=123) (n=123)
Pradiniy rodmeny vidurkis

(SN) 93,9 (12,66) | 91,6 (12,19) 93,9 (13,20)
Pokycio vidurkis (SN) -2,8(20,89) | -15,0 (19,61) -16,3 (21,81)
p-reik§mé (palyginti su

placebu) < 0,001 < 0,001
Maziausiy kvadraty

vidurkiy skirtumas

(standartiné paklaida, SP) -11,6 (2,35) -12,9 (2,34)

Pastaba. Neigiamas pokytis rodo pageréjima. Visi 3 tyrimai buvo aktyviai kontroliuojami (olanzapino 10 mg
doze). LOCF (angl. Last observation carried forward) — paskutinis stebéjimas, ekstrapoliuotas ateiciai. Tyrimy
metu naudota 1-7 TINSS skalés versija. RO76477-SCH-305 tyrimu buvo vertinama ir 15 mg dozé, bet duomenys
nepateikiami, nes tokia dozé yra didesné uz didziausig rekomenduojama 12 mg paros doze.

Sizofrenijos tyrimai. Tiriamyjy, kuriems LOCF veiksmingumo vertinamosios baigties metu nustatytas atsakas
gydyma, dalis.

R076477-SCH-303, R076477-SCH-304 ir R076477-SCH-305 tyrimai. Analizuoti visy tyrime dalyvavusiy (ir
baigusiy, ir nebaigusiy tyrima, ITT) pacienty duomenys.

Placebas INVEGA INVEGA INVEGA INVEGA
3 mg 6 mg 9 mg 12 mg

R076477-SCH-303
N 126 123 122 129
Atsakas nustatytas, n (%) 38 (30,2) 69 (56,1) 62 (50,8) 79 (61,2)
Atsako nenustatyta, n (%) 88 (69,8) 54 (43.,9) 60 (49,2) 50 (38,8)
p-reikSmé (palyginti su -- < 0,001 0,001 < 0,001
placebu)
R076477-SCH-304
N 105 110 111
Atsakas nustatytas, n (%) 36 (34,3) 55 (50,0) 57 (51,4)
Atsako nenustatyta, n (%) 69 (65,7) 55(50,0) 54 (48,6)
p-reik§mé (palyginti su -- 0,025 0,012
placebu)
R076477-SCH-305
N 120 123 123
Atsakas nustatytas, n (%) 22 (18,3) 49 (39,8) 56 (45,5)
Atsako nenustatyta, n (%) 98 (81,7) 74 (60,2) 67 (54,5)
p-reikSmé (palyginti su -- 0,001 < 0,001
placebu)

Ilgalaikiy gydymo poveikio palaikymo tyrimy duomenimis, INVEGA daug veiksmingiau uZz placeba
palaiké simptomy susilpnéjimg ir atitolino Sizofrenijos atkrytj. Po iminio epizodo gydymo, trukusio 6
savaites, ir papildomy 8 savaiciy biuklés stabilizavimo INVEGA (doziy ribos nuo 3 mg iki 15 mg
vieng kartg per parg), pacientai atsitiktiniu dvigubai aklu biidu buvo suskirstyti j grupes ir toliau
vartojo arba INVEGA, arba placebg tol, kol Sizofrenijos simptomai pasikartojo. Tyrimas baigtas
ankséiau, nes pacientams, gydomiems INVEGA, ligos atkrytis jvyko daug véliau nei vartojantiems
placeba (p = 0,0053).

Sizoafektinis sutrikimas

INVEGA veiksmingumas gydant Giminius Sizoafektinio sutrikimo psichozés ir manijos simptomus
buvo nustatytas dviejuose placebu kontroliuojamuose 6 savaiciy trukmés tyrimuose, kuriuose
dalyvavo ne senyvo amziaus suaugusieji. Dalyvave tiriamieji 1) atitiko Sizoafektinio sutrikimo
kriterijus pagal IV Psichikos sutrikimy diagnostikos ir statistikos zinyng (angl. DSM-1V), kg patvirtina
struktiiriné klinikiné apklausa dél sutrikimy pagal DSM-1V; 2) jy bendrasis rodiklis pagal teigiamy ir
neigiamy simptomy skale (TINSS) buvo ne mazesnis nei 60; ir 3) jiems pasireiske aiskiy su nuotaika
susijusiy simptomy, kg patvirtina ne mazesnis nei 16 baly rodiklis pagal Jango manijos jvertinimo
skale (angl. Young Mania Rating Scale, YMRS) ir (arba) Hamiltono depresijos vertinimo 21 skale
(angl. Hamilton Rating Scale2l for Depression, HAM-D 21). Tiriamyjy grupéje buvo asmeny,
serganciy bipolinio ir depresinio tipo Sizoafektiniu sutrikimu. Viename iy tyrimy veiksmingumas
vertintas dalyvaujant 211 tiriamyjy, vartojusiy kintamas INVEGA dozes (3—12 mg vieng kartg per
para). Kitame veiksmingumo tyrime dalyvavo 203 tiriamieji, kurie buvo padalinti | dvi grupes, kur
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jiems buvo skiriama viena i§ dviejy INVEGA doziy: 6 mg su galimybe sumazinti iki 3 mg (n = 105)
arba 12 mg su galimybe sumazinti iki 9 mg (n = 98) vieng karta per para. Abiejuose tyrimuose buvo
tiriamyjy, kuriems buvo taikyta tik monoterapija INVEGA, arba §is vaistinis preparatas skirtas vartoti
kartu su nuotaikg stabilizuojanciais preparatais ir (arba) antidepresantais. Vaistinis preparatas buvo
vartojamas rytais neatsizvelgiant j valgyma. Veiksmingumas jvertintas pagal TINSS.

Kintamos dozés tyrimo (buvo skiriamos 3—12 mg per parg dozés, modalus dozés vidurkis buvo 8,6 mg

per para) INVEGA grupés pacienty ir 2 skirtingy INVEGA doziy tyrimo didesniosios dozés (12 mg
per para su galimybe sumazinti iki 9 mg per para) grupés pacienty rezultatai vertinant pagal TINSS 6
gydymo savaite buvo aukstesni nei vartojusiyjy placebg. Dviejy skirtingy doziy tyrimo mazesniosios
dozés (6 mg per parg su galimybe sumazinti iki 3 mg per parg) grupéje INVEGA vartojusiy pacienty
rodikliai pagal TINSS nuo placebo grupés reikSmingai nesiskyre. 3 mg dozg¢ abiejy tyrimy metu
vartojo tik keli tiriamieji, todél Sios dozés veiksmingumo nustatyti negalima. Statistiskai reik§mingas
manijos simptomy pageréjimas, nustatytas pagal YMRS (antrinio veiksmingumo skalé), buvo
pastebétas kintamos dozés tyrimo ir antrojo tyrimo didesniosios INVEGA dozés grupés pacientams.

Susumavus abiejy tyrimy rezultatus (apibendrinti tyrimy duomenys), INVEGA (palyginti su placebu)
veiksmingumo vertinamosios baigties metu palengvino Sizoafektinio sutrikimo psichozés ir manijos
simptomus, taikant monoterapija arba vaistinj preparata vartojant kartu su nuotaika stabilizuojanciais
vaistiniais preparatais ir (arba) antidepresantais. Ta¢iau bendrojo poveikio dydis, atsizvelgiant ] TINSS
ir YMRS, taikant monoterapijg buvo didesnis nei vartojant kartu antidepresantus ir (arba) nuotaikos
stabilizatorius. Be to, jungtinés populiacijos duomenimis, INVEGA nebuvo veiksmingas gydant
psichozés simptomus pogrupio, kuriame kartu buvo vartojami nuotaikos stabilizatoriai ir
antidepresantai, pacientams, taciau $i populiacija buvo maza (30 tiriamyjy, kuriems pasireiské atsakas
1 gydyma, paliperidono grupéje ir 20 tiriamyjy, kuriems pasireiské atsakas j gydyma, placebo grupéje).
Be to, SCA-3001 tyrimo metu poveikis psichozés simptomams, jvertintas pagal TINSS, numatyty
gydyti (angl. ITT) pacienty grupéje buvo zZymiai silpnesnis ir nepasieké statistinio reikSmingumo
pacientams, kurie kartu vartojo nuotaikos stabilizatoriy ir (arba) antidepresanty. INVEGA poveikis
depresijos simptomams §iy tyrimy metu nebuvo nustatytas, taciau toks poveikis buvo nustatytas
ilgalaikio tyrimo su ilgo veikimo leidziama paliperidono forma metu (placiau aprasyta toliau Siame

skyriuje).

ISnagrinéjus tiriamyjy grupiy pogrupiy rezultatus, jrodymy, kad atsakas j vaistinj preparatg skiriasi
priklausomai nuo lyties, amziaus arba geografinés srities, nerasta. Atsako j vaistinj preparata
skirtumams priklausomai nuo rasés jvertinti nepakanka duomeny. Veiksmingumas taip pat buvo
jvertintas, apskaiCiavus atsaka j gydyma (apibréziama bendrojo TINSS rodiklio sumazéjimu 30 % ar
daugiau ir 2 baly arba mazesniu rodikliu pagal KB]-S (angl. CGI-C)), kuris buvo antriné
veiksmingumo vertinamoji baigtis.

Sizoafektinio sutrikimo tyrimai. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis. Bendrojo rodiklio pagal TINSS
pokytis, palyginti su pradiniais rodmenimis, R076477-SCA-3001 ir R076477-SCA-3002 tyrimuose. Analizuoti

visy tyrime dalyvavusiy (ir baigusiy, ir nebaigusiy tyrima, ITT) pacienty duomenys.
Placebas Mazesnioji Didesnioji Kintama INVEGA
INVEGA dozé INVEGA dozé dozé (3-12 mg)
(3-6 mg) (9-12 mg)
R076477-SCA-3001 (n=107) (n=105) (n=98)
Pradiniy rodmeny vidurkis 91,6 (12,5) 95,9 (13,0) 92,7 (12,6)
(SN)
Poky¢io vidurkis (SN) -21,7 (21,4) -27,4 (22,1) -30,6 (19,1)
p-reik§mé (palyginti su 0,187 0,003
placebu)
Maziausiy kvadraty vidurkiy -3,6 2,7) -8,3(2,8)
skirtumas (standartiné
paklaida, SP)
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R076477-SCA-3002 (n=93) (n=211)

Pradiniy rodmeny vidurkis 91,7 (12,1) 92,3 (13,5)
(SN)

Pokycio vidurkis (SN) -10,8 (18,7) -20,0 (20,23)
p-reik§mé (palyginti su < 0,001
placebu)

Maziausiy kvadraty vidurkiy -13,5(2,63)

skirtumas (standartiné
paklaida, SP)

Pastaba: rodiklio sumazéjimas rodo pageré¢jima. LOCF (angl. Last observation carried forward) — paskutinis
steb¢jimas, ekstrapoliuotas ateiciai.

Sizoafektinio sutrikimo tyrimai. Antrin¢ veiksmingumo vertinamoji baigtis. Tiriamyjy, kuriems LOCF
veiksmingumo vertinamosios baigties metu nustatytas atsakas j gydyma, dalis: R076477-SCA-3001 ir R076477-
SCA-3002 tyrimai. Analizuoti visy tyrime dalyvavusiy (ir baigusiy, ir nebaigusiy tyrima, ITT) pacienty
duomenys.

Placebas Mazesnioji Didesnioji Kintama INVEGA
INVEGA dozé INVEGA dozé dozé (3-12 mg)

(3-6 mg) (9-12 mg)
R076477-SCA-3001
N 107 104 98
Atsakas nustatytas, n (%) 43 (40,2) 59 (56,7) 61 (62,2)
Atsako nenustatyta, n (%) 64 (59,8) 45 (43,3) 37 (37,8)
p-reikSmé (palyginti su -- 0,008 0,001
placebu)
R076477-SCA-3002
N 93 210
Atsakas nustatytas, n (%) 26 (28,0) 85 (40,5)
Atsako nenustatyta, n (%) 67 (72,0) 125 (59,5)
p-reik§mé (palyginti su -- 0,046
placebu)

Atsaku j gydyma buvo laikomas bendrojo TINSS rodiklio sumazéjimas 30 % ir daugiau, palyginti su pradiniais
rodmenimis, bei 2 baly arba mazesnis KB]-S rodiklis.

Ilgalaikio tyrimo, skirto jvertinti gydomojo poveikio palaikymg, duomenimis, ilgai veikianti leidziama
paliperidono forma buvo Zymiai veiksmingesné uz placeba palaikant simptomy kontrolg ir atitolinant
Sizoafektinio sutrikimo psichozés, manijos ir depresijos simptomy atkrytj. Po sékmingo 13 savaiciy
trukmés iminio psichozinio ar nuotaikos sutrikimo epizodo gydymo ir papildomo 12 savaiciy trukmés
biikles stabilizavimo ilgai veikiancia leidziama paliperidono forma (doziy ribos nuo 50 mg iki

150 mg), pacientai atsitiktiniu biidu buvo suskirstyti tyrimo 15 ménesiy trukmés dvigubai koduoto
atkrycio prevencijos periodo metu toliau gydytis ilgai veikiancia leidziama paliperidono forma arba
placebu iki tol, kol jiems atsinaujino Sizoafektinio sutrikimo simptomai. Tyrimas parodé, kad
pacientams, vartojusiems ilgai veikiancig leidziama paliperidono forma, laikas iki ligos atkry¢io buvo
zymiai ilgesnis nei vartojusiems placeba (p < 0,001).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti INVEGA tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis gydant Sizoafektinius sutrikimus (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

INVEGA veiksmingumas Sizofrenijai gydyti paaugliams nuo 12 iki 14 mety neistirtas.

INVEGA veiksmingumas tiriamiesiems $izofrenija sergantiems paaugliams (INVEGA N = 149,
placebas N = 51) buvo tirtas atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame, 6
savai¢iy trukmés tyrime, naudojant pastovios dozés vartojimo, atsizvelgiant j kiino svorj, plana,
skiriant nuo 1,5 mg per para iki 12 mg per parg dozes. Tiriamiesiems buvo 12-17 mety ir jie atitiko
Sizofrenijos kriterijus pagal DSM-IV. Veiksmingumas buvo jvertintas naudojant TINSS. Sis tyrimas
parodé INVEGA veiksmingumg tiriamiesiems Sizofrenija sergantiems paaugliams vidutinés dozés
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grupéje. Antriné dozavimo analizé parodé veiksminguma vartojant 3 mg, 6 mg ir 12 mg doz¢ vieng

kartg per parg.

Paaugliy $izofrenijos tyrimas. R076477-PSZ-3001. Sesiy (6) savai¢iy trukmés, pastovios dozés, placebu
kontroliuojamojo tyrimo duomeny numatyty gydyti pacienty grupéje analizé. LOCF vertinamosios baigties
pokytis, palyginti su pradiniais duomenimis.

Placebas Maza INVEGA Vidutiné Didelée INVEGA
dozé INVEGA dozé
1,5 mg dozé 6 arba 12 mg**
N=51 N=54 3 arba 6 mg* N=47
N=48
TINSS balo pokytis
Pradiniy rodmeny vidurkis (SN) 90,6 (12,13) 91,6 (12,54) 90,6 (14,01) 91,5 (13,86)
Poky¢io vidurkis (SN) -7,9 (20,15) -9,8 (16,31) -17,3 (14,33) -13,8 (15,74)
p-reikSmé (palyginti su placebu) 0,508 0,006 0,086
Maziausiy kvadraty vidurkiy -2,1 (3,17) -10,1 (3,27) -6,6 (3,29)
skirtumas (standartiné paklaida,
SP)
Tiriamyjy, kuriems pasireiské
atsakas, duomeny analizé
Atsakas nustatytas, n (%) 17 (33,3) 21 (38,9) 31 (64,6) 24 (51,1)
Atsako nenustatyta, n (%) 34 (66,7) 33 (61,1) 17 (35,4) 23 (48,9)
p-reik§mé (palyginti su placebu) 0,479 0,001 0,043

Atsakas apibtidinamas TINSS bendrojo balo sumazéjimu > 20 %, palyginti su pradiniu.
Pastaba. Neigiamas zenklas pries balo pokytj rodo pageréjimg. LOCF = angl., last observation carried forward —
paskutinis stebéjimas, ekstrapoliuotas ateiiai.

*  Vidutinés dozés grupé: 3 mg tiriamiesiems, kuriy kiino svoris yra < 51 kg, 6 mg tiriamiesiems, kuriy kiino svoris yra

>51kg.

** Didelés dozés grupé: 6 mg tiriamiesiems, kuriy kiino svoris yra <51 kg, 12 mg tiriamiesiems, kuriy kiino svoris yra

>51kg.

INVEGA lanksciai dozuojant nuo 3 mg per parg iki 9 mg per para veiksmingumas tiriamiesiems
Sizofrenija sergantiems paaugliams (12 mety ir vyresniems) (INVEGA N = 112, aripiprazolas

N = 114) taip pat buvo jvertintas atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotame, veikliuoju preparatu
kontroliuojamame tyrime, kurj sudar¢ 8 savaites trukusi dvigubai koduota timin¢ fazé ir 18 savaiciy
trukmés dvigubai koduota palaikomoji fazé. TINSS bendryjy baly pokyciai 8-3ja ir 26-3jg savaitémis,
palyginti su pradiniais duomenimis, gydymo INVEGA ir aripiprazolu grupése skaitine reik§me buvo
panasiis. Be to, pacienty, kuriy TINSS bendrojo balo pageréjimas 26-gja savaitg buvo > 20 %,

procentings dalies skirtumas abiejose gydymo grupése skaitine reikSme buvo panasus.

Paaugliy Sizofrenijos tyrimas. R076477-PSZ-3003. 26 savaiciy trukmés, lanks¢iy doziy, veikliuoju preparatu
kontroliuojamojo tyrimo numatyty gydyti pacienty grupés duomeny analizé. LOCF vertinamosios baigties
pokytis, palyginti su pradiniais duomenimis.

INVEGA Aripiprazolas
3-9 mg 5-15mg
N=112 N=114
TINSS balo pokytis 8-aja
savaite, iminé vertinamoji
baigtis
Pradiniy rodmeny vidurkis (SN) 89,6 (12,22) 92,0 (12,09)
Poky¢io vidurkis (SN) -19,3 (13,80) -19,8 (14,56)
p-reikSmé (palyginti su 0,935
aripiprazolu)
Maziausiy kvadraty vidurkiy 0,1 (1,83)

skirtumas (standartiné paklaida,
SP)

19




TINSS balo pokytis 26-osios
savaités vertinamosios baigties

metu

Pradiniy rodmeny vidurkis (SN) 89,6 (12,22) 92,0 (12,09)
Poky¢io vidurkis (SN) -25,6 (16,88) -26,8 (18,82)
p-reik§mé (palyginti su 0,877

aripiprazolu)

Maziausiy kvadraty vidurkiy -0,3 (2,20)

skirtumas (standartiné paklaida,

SP)

Tiriamyjy, kuriems pasireiské
atsakas, duomenuy 26-osios
savaités vertinamosios baigties
metu analizé

Atsakas nustatytas, n (%) 86 (76,8) 93 (81,6)
Atsako nenustatyta, n (%) 26 (23,2) 21 (18,4)
p-reik§mé (palyginti su 0,444

aripiprazolu)

Atsakas apibtidinamas TINSS bendrojo balo sumazéjimu > 20 %, palyginti su pradiniu.
Pastaba. Neigiamas zenklas prie§ balo pokytj rodo pageréjimg. LOCF = angl., last observation carried forward —
paskutinis stebéjimas, ekstrapoliuotas ateiciai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vartojant rekomenduojamas INVEGA dozes, paliperidono farmakokinetika priklauso nuo dozés.

Absorbcija

ISgérus vieng INVEGA dozg, iSsiskiria vis didesné vaistinio preparato doz¢ ir paliperidono
koncentracija plazmoje mazdaug 24 valandas po vaistinio preparato pavartojimo nuolat didéja iki
didZiausios koncentracijos plazmoje (Cmax). INVEGA vartojant vieng kartg per para, paliperidono
pusiausvyros apykaitos koncentracija daugelio tiriamyjy organizme nusistovi per 4-5 gydymo dienas.

Paliperidonas yra veiklus risperidono metabolitas. Dél INVEGA atpalaidavimo savybiy didziausios ir
maziausios koncentracijos svyravimai biina minimalis, palyginti su svyravimais, kurie bina vartojant
greito atpalaidavimo risperidona (svyravimy indeksas — 38 %, palyginti su 125 %).

ISgerto paliperidono absoliutus biologinis prieinamumas pavartojus INVEGA — 28 % (23 % - 33 %,
kai patikimumo indeksas (PI) yra 90 %).

Paliperidono pailginto atpalaidavimo tableciy iSgérus su labai riebiu ar labai kaloringu maistu,
paliperidono Cpax ir AUC padidéjo iki 50-60 %, palyginti su vartojimu nevalgius.

Pasiskirstymas

Paliperidonas greitai pasiskirsto. Tariamasis pasiskirstymo ttris — 487 1. Prie plazmos baltymy
prisijungia 74 % paliperidono. Daugiausia paliperidono prisijungia prie alfa 1 ragsties glikoproteiny ir
albuminy.

Biotransformacija ir eliminacija

[3gérus vieng 1 mg greito atpalaidavimo '*C Zyméto paliperidono doze, po vienos savaités 59 % dozés
i8siskyré su §lapimu nepakitusio vaistinio preparato pavidalu. Tai rodo, kad tik maZza dalis
paliperidono metabolizuojama kepenyse. Mazdaug 80 % suvartotos radioaktyvios medziagos randama
Slapime ir 11 % — iSmatose. Tyrimais in vivo nustatyti keturi metabolizmo biidai: dealkilinimas,
hidroksilinimas, dehidrogenacija, benzisoksazolo atskyrimas. Né vienu i§ jy nebuvo metabolizuojama
daugiau nei 6,5 % dozes. Tyrimai in vitro rodo, kad paliperidono metabolizma veikia CYP 2D6 ir
CYP 3A4 izofermentai, bet tyrimais in vivo svarbios $iy izofermenty jtakos paliperidono metabolizmui
nenustatyta. Populiacijos farmakokinetikos tyrimais dideliy paliperidono klirenso skirtumy INVEGA
gydant asmenis, kuriy organizme CYP 2D6 izofermentai metabolizuoja aktyviai, ir asmenis, kuriy
organizme CYP 2D6 izofermentai metabolizuoja silpnai, nenustatyta. Tyrimy in vitro su zmogaus
kepeny mikrosomomis duomenimis, paliperidonas smarkiai neslopina vaistiniy preparaty, kurie
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metabolizuojami veikiant citochromo P450 izofermentams, jskaitant CYP 1A2, CYP 2A6,
CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP3 A4 ir CYP 3AS5. Galutinis paliperidono eliminacijos
pusinis periodas — mazdaug 23 valandos.

Tyrimy in vitro duomenimis, paliperidonas yra P-glikoproteino substratas, o esant didelei
koncentracijai — silpnas P-glikoproteino inhibitorius. Duomeny apie tyrimy in vivo rezultatus néra ir jy
reik§mé klinikai neZinoma.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Tik maza dalis paliperidono metabolizuojama kepenyse. Tyrimy, kuriuose dalyvavo asmenys,
sergantys vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (B klasés pagal Child-Pugh) duomenimis,
laisvojo paliperidono koncentracija plazmoje buvo panasi j sveiky asmeny. Apie ligonius, sergancius
sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu (C klasés pagal Child-Pugh), duomeny néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Paliperidono eliminacija 1étéja, silpnéjant inksty funkcijai. Bendras paliperidono klirensas tiriamyjy,
kurie serga lengvu inksty funkcijos sutrikimu, organizme sumazéjo 32 % (kreatinino klirensas [CrCl]
nuo 50 iki < 80 ml/min.), vidutiniu inksty funkcijos sutrikimu — 64 % (CrCl nuo 30 iki < 50 ml/min.)
ir sunkiu inksty funkcijos sutrikimu — 71 % (CrCl < 30 ml/min.). Vidutinis galutinis paliperidono
eliminacijos pusinis periodas tiriamyjy, kurie serga lengvu, vidutinio sunkumo ir sunkiu inksty
funkcijos sutrikimu, organizmuose truko atitinkamai 24, 40 ir 51 valandg, palyginti su 23 valandomis
tirlamiesiems, kuriy inksty funkcija normali (CrCIl > 80 ml/min).

Senyvi asmenys
Farmakokinetikos tyrimai, kuriuose dalyvavo senyvi asmenys (= 65 mety, n = 26), rodo, kad

nusistoveéjus pusiausvyros apykaitai menamas paliperidono klirensas po INVEGA pavartojimo buvo
20 % létesnis, palyginti su suaugusiyjy (18-45 mety, n = 28). Visgi atsizvelgus j kreatinino klirenso
sumaz¢jimg senstant, populiacijos farmakokinetikos tyrimy, kuriuose dalyvavo Sizofrenija sergantys
asmenys, duomenimis, amzius ryskios jtakos netur¢jo.

Paaugliai

Paliperidono sisteminé ekspozicija tiriamyjy paaugliy (15 mety ir vyresniy) organizme buvo panasi
suaugusiyjy. Paaugliy, kuriy kiino svoris yra <51 kg, organizme buvo stebéta 23 % didesne
ekspozicija nei paaugliy, kuriy kiino svoris yra > 51 kg. Vien tik amzius neturéjo jtakos paliperidono
ekspozicijai.

Rasé
Populiacijos farmakokinetikos tyrimais su rase susijusiy paliperidono farmakokinetikos skirtumy
pavartojus INVEGA nenustatyta.

Lytis

INVEGA pavartojusiy motery organizme menamas paliperidono klirensas biina mazdaug 19 %
mazesnis nei vyry. Tokj skirtumg geriausiai galima paaiSkinti skirtumais tarp vyry ir motery liesos
kiino masés ir kreatinino klirenso.

Riikkymas
Remiantis tyrimy in vitro su zmogaus kepeny fermentais duomenimis, paliperidonas néra CYP 1A2

substratas. Taigi rikymas negali veikti paliperidono farmakokinetikos. Populiacijos farmakokinetikos
tyrimuose buvo rasta, kad rukanciyjy organizme paliperidono ekspozicija yra nezZymiai mazesné
lyginant su nerukanciy grupe, taciau néra manoma, kad §is skirtumas biity reikSmingas klinikai.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Kartotiniy paliperidono doziy toksinio poveikio tyrimai su ziurkémis ir Sunimis rodo, kad preparatas
daro farmakologinj poveikj, pavyzdziui, raminamajj, bei poveikj pieno liaukoms ir lyties organams,
kurj sukelia prolaktinas. Paliperidonas Ziurkéms ir triuSiams teratogeninio poveikio nedar¢. Poveikio

ziurkiy reprodukcijai tyrimy metu vartojant risperidong, kurio didelé dalis ziurkiy ir Zmogaus

21



organizme virsta paliperidonu, nustatytas atsivesty palikuoniy svorio ir jaunikliy iSgyvenamumo
sumaz¢jimas. Neéscioms pateléms skiriami kiti dopamino antagonistai nepalankiai veiké jaunikliy
mokymasi ir motorine raidg. Daugelio tyrimy duomenimis, paliperidonas genotoksinio poveikio
nedaré. Geriamojo risperidono kancerogeninio poveikio tyrimy su ziurkémis ir pelémis duomenimis,
padaugéjo hipofizés adenomy (peléms), endokrininés kasos adenomy (ziurkéms) ir pieno liaukos
adenomy (abiejy rusiy gyviinams). Augliy padaugéjimas gali biiti susijes su ilgalaikiu dopamino D2
antagonizmu ir hiperprolaktinemija. Kokig reikSme grauzikams nustatyti augliai gali turéti Zzmogui,
nezinoma.

Septyniy (7) savaiciy trukmés toksinio poveikio tyrime, kurio metu jaunoms Ziurkéms buvo girdomos
iki 2,5 mg/kg per parg paliperidono dozés, kurios, atsizvelgiant | AUC, beveik prilygsta klinikinei
ekspozicijai, poveikio augimui, lytiniam brendimui ir reprodukcinei elgsenai nepastebéta.
Paliperidonas nesutrikdé patinéliy nervy sistemos ir elgsenos vystymosi, vartojant iki 2,5 mg/kg per
para dozes. Pateléms, vartojant iki 2,5 mg/kg per para dozes, buvo stebétas poveikis mokymuisi ir
atminciai. Tokio poveikio nebuvo stebéta po gydymo nutraukimo. KeturiasdeSimties (40) savaiciy
trukmeés toksinio poveikio jaunikliams tyrime, kurio metu Sunims buvo girdoma iki 5 mg/kg per para
risperidono (kuris ekstensyviai yra ver¢iamas paliperidonu) dozés, buvo stebétas poveikis lytiniam
brendimui, ilgyjy kauly augimui ir Slaunikaulio mineraliniam tankiui, kai ekspozicija buvo 3 kartus
didesné¢ uz kliniking ekspozicija, atsizvelgiant ] AUC.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

3 mg

Serdis

Polietileno oksidas 200K

Natrio chloridas

Povidonas (K29-32)

Stearino rugstis
Butilhidroksitoluenas (E 321)
Geltonasis gelezies oksidas (E 172)
Polietileno oksidas 7000K
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Hidroksietilceliuliozé

Makrogolis 3350

Celiuliozés acetatas

Plévele

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E 171)
Laktozé monohidratas
Triacetinas

Karnaubo vaskas

Rasalas

Juodasis gelezies oksidas (E 172)
Propilenglikolis

Hipromeliozé

6 mg

Serdis

Polietileno oksidas 200K
Natrio chloridas
Povidonas (K29-32)
Stearino rugstis
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Butilhidroksitoluenas (E 321)
Polietileno oksidas 7000K
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Hidroksietilceliuliozé

Makrogolis 3350

Celiuliozés acetatas

Plévele

Hipromelioz¢

Titano dioksidas (E 171)
Makrogolis 400

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Karnaubo vaskas

Rasalas

Juodasis gelezies oksidas (E 172)
Propilenglikolis

Hipromelioz¢

9I9mg

Serdis

Polietileno oksidas 200K

Natrio chloridas

Povidonas (K29-32)

Stearino rugstis
Butilhidroksitoluenas (E 321)
Polietileno oksidas 7000K
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Juodasis gelezies oksidas (E 172)
Hidroksietilceliuliozé
Makrogolis 3350

Celiuliozés acetatas

Plévele

Hipromelioz¢

Titano dioksidas (E 171)
Makrogolis 400

Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Karnaubo vaskas

Rasalas

Juodasis gelezies oksidas (E 172)
Propilenglikolis

Hipromelioz¢

12 mg

Serdis

Polietileno oksidas 200K

Natrio chloridas

Povidonas (K29-32)

Stearino rugstis
Butilhidroksitoluenas (E 321)
Polietileno oksidas 7000K
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Geltonasis gelezies oksidas (E 172)
Hidroksietilceliuliozé
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Makrogolis 3350
Celiuliozés acetatas

Pleévele

Hipromelioz¢

Titano dioksidas (E 171)
Makrogolis 400

Geltonasis gelezies oksidas (E 172)
Karnaubo vaskas

Rasalas

Juodasis gelezies oksidas (E 172)

Propilenglikolis

Hipromeliozé

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Buteliukai. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta, kad
vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo drégmés.

Lizdinés plokstelés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje,
kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Buteliukai

Hermetiskai uzdarytas, baltos spalvos didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su polipropileno
vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu. Kiekviename buteliuke yra du maiseliai, kurivose yrapo 1 g
sausiklio silicio dioksido gelio (maiSelis pagamintas i§ aprobuoto maisto produktams laikyti
polietileno).

Pakuotéje yra 30 ar 350 pailginto atpalaidavimo tableCiy.

Lizdinés plokstelés

Polivinilchloridas (PVC), padengtas polichlortrifluoretilenu (PCTFE)/ispaudziamas aliuminio
sluoksnis.

Pakuot¢je yra 14, 28, 30, 49, 56 ar 98 pailginto atpalaidavimo tabletés.

Arba

Baltas polivinilchloridas (PVC), padengtas polichlortrifluoretilenu (PCTFE)/ispaudziamas aliuminio
sluoksnis.

Pakuotéje yra 14, 28, 30, 49, 56 ar 98 pailginto atpalaidavimo tabletés.

Arba

Orientuotoji poliamido (OPA)-aliuminio-polivinilchlorido (PVC)/jspaudziama aliuminio vaiky sunkiai

atidaroma lizdiné plokstelé.
Pakuotéje yra 14, 28, 49, 56 ar 98 pailginto atpalaidavimo tabletés.
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Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

3 mg

EU/1/07/395/001 - 005
EU/1/07/395/021 - 025
EU/1/07/395/041 - 044
EU/1/07/395/057 - 058
EU/1/07/395/065 - 067

6 mg

EU/1/07/395/006 - 010
EU/1/07/395/026 - 030
EU/1/07/395/045 - 048
EU/1/07/395/059 - 060
EU/1/07/395/068 - 070

9 mg

EU/1/07/395/011 - 015
EU/1/07/395/031 - 035
EU/1/07/395/049 - 052
EU/1/07/395/061 - 062
EU/1/07/395/071 - 073

12 mg

EU/1/07/395/016 - 020

EU/1/07/395/036 - 040

EU/1/07/395/053 - 056

EU/1/07/395/063 - 064

EU/1/07/395/074 - 076

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007 m. birzelio 25 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. geguzés 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. ménesio mén. DD d.
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ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

IT-04100 Borgo San Michele
Latina

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas RVP turi biiti pateikiamas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PVC-PCTFE/ALIUMINIO LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE (baltos ir
skaidrios lizdinés plokstelés)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
paliperidonum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 3 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 6 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 9 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg paliperidono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

3 mg tabletés
Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 pailginto atpalaidavimo tableciy
28 pailginto atpalaidavimo tabletés
30 pailginto atpalaidavimo tableciy
49 pailginto atpalaidavimo tabletés
56 pailginto atpalaidavimo tabletés
98 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.
Geriant reikia nuryti visg tablete. Kramtyti, dalyti ar traiSkyti negalima.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

3 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/065 - Skaidri
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/001 - Skaidri
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/002 - Skaidri
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/003 - Skaidri
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/004 - Skaidri
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/005 - Skaidri

14 pailginto atpalaidavimo tablec¢iy - EU/1/07/395/066 - Balta
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/021 - Balta
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/022 - Balta
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/023 - Balta
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/024 - Balta
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/025 - Balta

6 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/068 - Skaidri
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/006 - Skaidri
30 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/007 - Skaidri
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/008 - Skaidri
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/009 - Skaidri
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/010 - Skaidri

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/069 - Balta
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/026 - Balta
30 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/027 - Balta
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/028 - Balta
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/029 - Balta
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/030 - Balta
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9 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/071 - Skaidri
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/011 - Skaidri
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/012 - Skaidri
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/013 - Skaidri
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/014 - Skaidri
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/015 - Skaidri

14 pailginto atpalaidavimo tablec¢iy - EU/1/07/395/072 - Balta
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/031 - Balta
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/032 - Balta
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/033 - Balta
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/034 - Balta
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/035 - Balta

12 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/074 - Skaidri
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/016 - Skaidri
30 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/017 - Skaidri
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/018 - Skaidri
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/019 - Skaidri
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/020 - Skaidri

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/075 - Balta
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/036 - Balta
30 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/037 - Balta
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/038 - Balta
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/039 - Balta
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/040 - Balta

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

invega 3 mg
invega 6 mg
invega 9 mg
invega 12 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

33



18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

71IR 10 TABLECIU PVC-PTFE/ALIUMINIO LIZDINES PLOKSTELES (baltos ir skaidrios
lizdinés plokstelés)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
paliperidonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Janssen-Cilag International NV

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

OPA-ALIUMINIO-PVC/ALIUMINIO LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
paliperidonum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 3 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 6 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 9 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg paliperidono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

3 mg tabletés
Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 pailginto atpalaidavimo tableciy
28 pailginto atpalaidavimo tabletés
49 pailginto atpalaidavimo tabletés
56 pailginto atpalaidavimo tabletés
98 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Geriant reikia nuryti visg tabletg. Kramtyti, dalyti ar traiskyti negalima.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

3 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/067
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/041
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/042
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/043
98 pailginto atpalaidavimo tabletes - EU/1/07/395/044

6 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/070
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/045
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/046
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/047
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/048

9 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/073
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/049
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/050
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/051
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/052

12 mg

14 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/076
28 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/053
49 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/054
56 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/055
98 pailginto atpalaidavimo tabletés - EU/1/07/395/056
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13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

invega 3 mg
invega 6 mg
invega 9 mg
invega 12 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

7 TABLECIU OPA-ALIUMINIO-PVC/ALIUMINIO LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
paliperidonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Janssen-Cilag International NV

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

P,A, T,K,Pn,S, S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
paliperidonum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 3 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 6 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 9 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg paliperidono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

3 mg tabletés
Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 pailginto atpalaidavimo tableciy
350 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Geriant reikia nuryti visg tabletg. Kramtyti, dalyti ar traiSkyti negalima.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

3 mg
30 pailginto atpalaidavimo tablec¢iy - EU/1/07/395/057
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/058

6 mg
30 pailginto atpalaidavimo tablec¢iy - EU/1/07/395/059
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/060

9 mg
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/061
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/062

12 mg
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/063
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/064

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

invega 3 mg
invega 6 mg
invega 9 mg

41



invega 12 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
paliperidonum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 3 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 6 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 9 mg paliperidono.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg paliperidono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

3 mg tabletés
Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 pailginto atpalaidavimo tableciy
350 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Geriant reikia nuryti visg tablet¢. Kramtyti, dalyti ar traiSkyti negalima.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

3 mg
30 pailginto atpalaidavimo tablec¢iy - EU/1/07/395/057
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/058

6 mg
30 pailginto atpalaidavimo tablec¢iy - EU/1/07/395/059
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/060

9 mg
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/061
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/062

12 mg
30 pailginto atpalaidavimo table¢iy - EU/1/07/395/063
350 pailginto atpalaidavimo tableciy - EU/1/07/395/064

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

paliperidonas (paliperidonum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jsy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra INVEGA ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina prie§ vartojant INVEGA
3. Kaip vartoti INVEGA

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti INVEGA

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra INVEGA ir kam jis vartojamas

INVEGA sudétyje yra veikliosios medziagos paliperidono, kuris priklauso vaisty nuo psichozés
grupei.

INVEGA gydoma suaugusiyjy ir 15 mety bei vyresniy paaugliy $izofrenija.

Sizofrenija yra sutrikimas, pasireiskianti $iais simptomais: girdimi garsai, matomi vaizdai ar jau¢iami
reiSkiniai, kuriy néra, apséda klaidingi jsitikinimai, nejprastas jtarumas, uzsisklendziama savyje,
nerisliai kalbama, nenuosekliai elgiamasi, nublanksta emocijos. Zmoniy, kuriems pasireiskia $is
sutrikimas, nuotaika gali buiti prislégta, jie gali jausti nerima, sgzinés grauzima ar jtampa.

INVEGA taip pat gydomas suaugusiyjy Sizoafektinis sutrikimas.

Sizoafektinis sutrikimas yra psichikos biiklé, dél kurios asmuo patiria jvairiy $izofrenijos simptomy
(iSvardyty pirmiau), pasireiSkian¢iy kartu su nuotaikos sutrikimo simptomais (pernelyg didelis
dZiaugsmas ar litidesys, stiprus susijaudinimas, i$siblaskymas, nemiga, Snekumas, susidoméjimo
kasdiene veikla praradimas, pernelyg ilgas arba trumpas miegojimas, pernelyg didelis arba mazas

valgumas bei pasikartojancios mintys apie savizudybg).

INVEGA gali padéti sumazinti Jasy ligos simptomus ir neleisti simptomams atsinaujinti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant INVEGA
INVEGA vartoti negalima

- jeigu yra alergija paliperidonui, risperidonui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai
(iSvardytai 6 skyriuje).

46



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoja, prie§ pradédami vartoti INVEGA:

- reikia atidziai stebéti pacienty, kurie dél Sizoafektinio sutrikimo yra gydomi $iuo vaistu, biikle,
nes po manijos simptomy gali pasireiksti depresijos simptomai;

- senyvy demencija serganciy pacienty gydymas Siuo vaistu netirtas, taciau gydant kitais
panasiais vaistais senyviems demencija sergantiems ligoniams gali padidéti insulto ar mirties
rizika (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®);

- jeigu sergate Parkinsono liga ar demencija;

- jeigu kada nors buvo diagnozuota buklé, kurios metu atsiranda kiino temperatiiros padidéjimas
ir raumeny sastingis (81 buklé dar yra vadinama piktybiniu neurolepsiniu sindromu);

- jeigu kada nors buvo atsirade nenormalis liezuvio ar veido judesiai (tokia buiklé yra vadinama
velyvaja diskinezija);

- Turite Zinoti, kad abi minétas bukles gali sukelti Sios grupés vaistai:

- jeigu zinote, kad anksé¢iau Jums buvo nustatyti mazi baltyjy kraujo Iasteliy kiekiai (tai galéjo
sukelti kiti vaistai, arba ne)

- jeigu sergate arba turite polinkj sirgti diabetu;

- jeigu sergate Sirdies liga arba gydotés nuo Sirdies ligos vaistais, kurie gali mazinti kraujosptidj;

- jeigu sergate epilepsija;

- jeigu turite rijimo, skrandzio ar Zarny funkcijos sutrikimy, dél kuriy sunku ryti arba sutrinka
maisto slinkimas zarnynu ar tustinimasis;

- jeigu sergate ligomis, kuriy metu atsiranda viduriavimas;

- jeigu turite inksty sutrikimuy;

- jeigu turite kepeny sutrikimuy;

- jeigu yra pailgéjusi ir (ar) skausminga erekcija;

- jeigu sunku kontroliuoti pagrinding kiino temperatiirg ar perkaitima;

- jei Jums yra nenormaliai padidéjusi hormono prolaktino koncentracija kraujyje arba jeigu Jums
yra galimai nuo prolaktino priklausomas auglys;

- jeigu Jums arba Jusy kraujo giminai¢iams ankséiau buvo susiformave kraujo kresuliy, nes
vaistai nuo psichozés siejami su kraujo kreSuliy formavimusi.

Jeigu Jums yra bet kuri i§ auks¢iau nurodyty biikliy, pasakykite apie tai savo gydytojui, kad jis galéty
koreguoti vaisto doze Jums ar Jus stebéti.

Kadangi pavojingai mazi tam tikry baltyjy kraujo lasteliy, reikalingy kovoti su infekcija Jiisy kraujyje,
kiekiai INVEGA vartojantiems pacientams buvo stebéti labai retai, Jiisy gydytojas gali patikrinti Jisy
baltyjy kraujo lasteliy kiekius.

Vartojant INVEGA gali padidéti Jisy svoris. Zymus svorio padidéjimas gali neigiamai paveikti Jisy
sveikata. Gydytojas turi reguliariai matuoti Jusy ktino svorj.

Kadangi INVEGA vartojantiems pacientams buvo nustatytas cukrinis diabetas arba jau esancio
cukrinio diabeto paiimé¢jimas, Jusy gydytojas turi patikrinti dél didelio cukraus kiekio kraujyje
pozymiy. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams reikia reguliariai tikrinti gliukozes kiekj kraujyje.
Operacijos d¢l akies leSiuko drumsties (kataraktos) metu vyzdys (juodos spalvos skritulys Jisy akies
viduryje) gali nepadidéti iki reikiamo dydzio. Be to, operacijos metu rainelé (spalvotoji akies dalis)
gali tapti suglebusi, ir dél to gali biiti pazeista akis. Jeigu planuojate savo akies operacija, biitinai
pasakykite savo akiy gydytojui, kad vartojate §j vaista.

Vaikams ir paaugliams
INVEGA negalima vartoti vaiky ir paaugliy iki 15 mety Sizofrenijai gydyti.

INVEGA negalima vartoti vaiky ir paaugliy, jaunesniy kaip 18 mety, Sizoafektiniam sutrikimui
gydyti.

Taip yra todel, kad néra zinoma, ar INVEGA yra saugus ar veiksmingas Siose amziaus grupgése.
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Kiti vaistai ir INVEGA

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Sj vaista vartojant kartu su kai kuriais vaistais nuo $irdies ligy, kurie reguliuoja Sirdies ritma, arba
kartu su kai kuriais kity grupiy vaistais, tokiais kaip antihistamininiai, antimaliariniai arba kiti vaistai
nuo psichozes, gali atsirasti elektrinés Sirdies funkcijos sutrikimai.

Sis vaistas visy pirma veikia smegenis, taigi déka adityvaus poveikio smegenims gali sgveikauti su
kitais, irgi smegenis veikianciais vaistais (ar alkoholiu).

Sis vaistas gali mazinti kraujospiidj, taigi §j vaista vartoti kartu su kitais vaistais, kurie mazina
kraujospiidj, reikia atsargiai.

Sis vaistas gali silpninti vaisty nuo Parkinsono ligos ir neramiy kojy sindromo veikimg (pvz.,
levodopos).

Sio vaisto poveikis gali keistis, jeigu kartu vartojate vaisty, kurie veikia virskinimo trakto turinio
judéjimo greitj (pvz., metoklopramido).

Si vaistg vartojant kartu su valproatu, reikia apsvarstyti §io vaisto dozés mazinimo biitinybe.

Geriamojo risperidono vartoti kartu su $iuo vaistu nerekomenduojama, nes, juos vartojant kartu, gali
sustipréti Salutinis poveikis.

INVEGA turi biti atsargiai vartojamas su vaistais, kurie didina centrinés nervy sistemos aktyvumag
(psichostimuliatoriais, tokiais kaip metilfenidatas).

INVEGA vartojimas su alkoholiu
Vartojant §j vaista, negalima gerti alkoholio.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia ar zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Néstumo metu §io vaisto vartoti
nepasitarus su gydytoju negalima. Naujagimiams, kuriy motinos vartojo paliperidona paskutiniuoju
néstumo trimestru (paskutiniuosius tris néStumo ménesius), gali biiti Siy toliau i§vardyty simptomy:
dreb¢jimas, raumeny sustingimas ir (arba) silpnumas, mieguistumas, sujaudinimas, kvépavimo
sutrikimas ir apsunkintas maitinimas. Jeigu Jusy kiidikiui atsirasty bet kuris i§ $iy simptomy, Jums gali
reikéti kreiptis j gydytoja. Vartojant $j vaista, zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant §j vaistg gali atsirasti galvos svaigimas ir regéjimo sutrikimai (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis®), todél tai turi biiti jvertinta situacijose, kai yra reikalingas pilnas budrumas (pvz., vairuojant
automobilj ar valdant mechanizmus).

INVEGA 3 mg tabletéje yra laktozés

Sio vaisto 3 mg tabletéje yra laktozés (cukraus riisis). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.
INVEGA sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti INVEGA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas.
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Vartojimas suaugusiesiems

Rekomenduojama doz¢ suaugusiesiems yra 6 mg vieng kartg per parg ryte, bet gydytojas gali doze
padidinti ar sumazinti nuo 3 mg iki 12 mg vaisto dozés vieng karta per para gydant Sizofrenijg, arba
nuo 6 mg iki 12 mg dozés vieng kartg per parg gydant Sizoafektinj sutrikimg. Tai priklausys nuo to,
kaip gerai vaistas veikia Jus.

Vartojimas paaugliams
Rekomenduojama pradiné dozé¢ 15 mety ir vyresniy paaugliy Sizofrenijai gydyti yra 3 mg viena kartg
per parg ryte.

Paaugliams, sveriantiems 51 kg ar daugiau, doz¢ gali biiti didinama iki nuo 6 mg iki 12 mg vieng karta
per para ribose.

Paaugliams, sveriantiems maziau nei 51 kg, dozé gali biiti padidinta iki 6 mg vieng kartg per para.
Jusy gydytojas nuspres, kiek Jums skirti vaisto. Kiekis priklausys nuo to, kaip gerai vaistas veikia Jus.

Kaip ir kada vartoti INVEGA
Si vaistg reikia iSgerti. Tablete¢ reikia nuryti visg uzgeriant vandeniu ar kitu skysc¢iu. Tableciy negalima
nei kramtyti, nei lauzyti, nei traiskyti.

INVEGA reikia iSgerti kiekvieng ryta arba valgant pusrycius, arba nevalgius pusry¢iy, bet biitinai
kiekvieng dieng vienodai. Nekeiskite vartojimo biido vieng dieng INVEGA gerdami valgant pusrycius,
o kita dieng — nevalgius pusryciy.

Nurijus tablete, veiklioji medZziaga paliperidonas iStirpsta, o tabletés plévelé pasisalina i§ organizmo.

Pacientai, kuriems yra inksty sutrikimy
Gydytojas gali keisti INVEGA dozg, atsizvelgdamas j Jiisy inksty funkcija.

Senyvi asmenys
Jeigu yra susilpnéjusi Jusy inksty funkcija, Jisy gydytojas gali sumazinti Jisy vartojamg vaisto dozg.

Ka daryti pavartojus per didele INVEGA doze?
Nedelsdami kreipkites j gydytoja. Galite jausti mieguistuma, nuovargj, patirti nenormaliy kiino
judesiy, gali sutrikti stovéjimas ir ¢jimas, svaigti galva dél sumazéjusio kraujosptidzio, pakisti pulsas.

Pamirsus pavartoti INVEGA
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Jeigu praleidote viena doze, kita
rytg iSgerkite doze, kaip jprasta. Jeigu praleidote dvi ar daugiau doziy, kreipkités j gydytoja.

Nustojus vartoti INVEGA

Nenustokite vartoti §io vaisto, nes iSnyks vaisto poveikis. Turite nenustoti vartoti §j vaista, nebent Jusy
gydytojas lieps taip daryti, nes kitaip gali atsinaujinti ligos simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu:

o venose, ypac kojy, formuojasi kraujo kreSuliai (gali pasireiksti tokie simptomai: kojy patinimas,
skausmas ir paraudimas), kurie gali kraujagyslémis nukeliauti j plaucius ir sukelti kriitinés
skausmga bei kvépavimo pasunkéjima. Jeigu pastebéjote kurj nors is §iy simptomy, nedelsdami

kreipkités patarimo j gydytoja;
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sergate demencija ir staiga pakinta psichiné biiklé arba staiga pasireiskia veido, ranky ar kojy,
ypac venoje puséje, silpnumas ar nutirpimas, arba tampa neaiski kalba, nors ir trumpam. Tai
gali biti insulto pozymiai;

pasireiskia kar§¢iavimas, raumeny sustingimas, prakaitavimas ar samones pritemimas
(sutrikimas vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu). Gali prireikti Jus skubiai gydyti;
esate vyras ir pasireiskia ilgalaiké ar skausminga erekcija. Tai vadinama priapizmu. Gali
prireikti Jus skubiai gydyti;

pasireiskia nevalingi ritmiski liezuvio, burnos ir veido judesiai. Gali prireikti nutraukti
paliperidono vartojima;

pasireiskia sunki alerginé reakcija, kuri pasireiskia kar§¢iavimu, burnos, veido, lipy ar liezuvio
patinimu, dusuliu, niezuliu, odos isbérimu ir, kartais, kraujosptidzio sumazéjimu (tokia biiklé
vadinama anafilaksine reakcija).

Labai daZnas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

negaléjimas uzmigti arba miegoti;

parkinsonizmas: $i buklé gali pasireiksti létu arba sutrikusiu judéjimu, raumeny sustingimo ar
jtempimo pojuciu (judesiai tampa trikciojantys), o kartais netgi judesiy sustingimo ir tolimesnio
atsinaujinimo pojii¢iu. Tarp kity parkinsonizmo pozymiy yra léta Slepsinti eisena, drebulys
ramybéje, sustipréjes seiliy iSskyrimas ir (arba) seilétekis, ir veido iSraiSkos praradimas;
neramumas;

mieguistumo ar sumazgjusio budrumo pojiitis;

galvos skausmas.

Daznas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy

kriitinés Igstos infekcija (bronchitas), bendro persalimo simptomai, sinusy infekcija, §lapimo
taky infekcija,  sirgimg gripu panasus pojiitis;

kiino svorio padid¢jimas, padidéjes apetitas, kiino svorio sumazéjimas, sumazejgs apetitas;
pakili nuotaika (manija), irzlumas, depresija, nerimas;

distonija: §i bukl¢ pasireiskia Iétu arba nevalingu raumeny susitraukimu. Nors §i buklé gali
apimti bet kurig kiino dalj (ir gali pasireiksti nenormalia kiino laikysena), distonija daznai apima
veido raumenis, jskaitant nenormalius akiy, burnos, liezuvio ar Zandikaulio judesius;

galvos svaigimas;

diskinezija: §i buklé apima nevalingus raumeny judesius, ir gali pasireiksti pasikartojanciais,
spazminiais arba sukamaisiais judesiais, ar trikciojimu;

tremoras (drebulys);

miglotas matymas;

impulsy perdavimo i§ virSutings j apating Sirdies dalj pertriikis, nenormalus Sirdies elektrinis
laidumas, Jisy Sirdies QT intervalo pailgéjimas, retas Sirdies plakimas, daznas Sirdies plakimas;
sumazejes kraujospudis atsistojant (todel, kai kurie Zzmonés, vartojantys INVEGA, gali jausti
silpnuma, galvos svaigimg arba, staigiai atsisédus ar atsistojus, nualpti), padidéjes kraujosptdis;
gerklés skausmas, kosulys, uzgulta nosis;

pilvo skausmas, pilvo diskomfortas, vémimas, pykinimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas,
nevir§kinimas, sausa burna, danty skausmas;

kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumo kraujyje padidéjimas;

niezulys, iSbérimas;

kauly ar raumeny skausmas, nugaros skausmas, sgnariy skausmas;

dingusios ménesings;

kar§¢iavimas, silpnumas, nuovargis.

Nedaznas Salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy

plauciy uzdegimas, kvépavimo taky infekcija, §lapimo puslés infekcija, ausies infekcija,
tonzilitas;

sumazeéjes baltyjy kraujo lgsteliy kiekis, trombocity (kraujo 1gsteliy, kurios padeda stabdyti
kraujavimg) kiekio sumaz¢jimas, anemija, raudonyjy kraujo lasteliy skaiciaus sumazéjimas;
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INVEGA gali padidinti prolaktinu vadinamo hormono koncentracija, kuri randama atlikus
kraujo tyrimg (tai gali sukelti simptomus arba jy nesukelti). Atsiradus didelés prolaktino
koncentracijos simptomams, tarp jy vyrams gali biiti kriity pabrinkimas, sunkumas patiriant ir
iSlaikant erekcijg arba kiti lytinés funkcijos sutrikimai. Moterims gali bti kruty diskomfortas,
pieno iSsiskyrimas i§ kriity, praleistos ménesinés ar kitos problemos su ménesiniy ciklu;
diabetas ar diabeto pasunkéjimas, didelis cukraus kiekis kraujyje, padidéjusi juosmens apimtis,
apetito praradimas, dé¢l kurio atsiranda blogas maitinimasis ir mazas ktino svoris, didelis
trigliceridy (riebaly) kiekis kraujyje;

miego sutrikimas, sumi$imas, sumaz¢jes lytinis potraukis, negaléjimas pasiekti orgazmo,
nervingumas, koSmarai;

vélyvoji diskinezija (timpciojantys ar tritkCiojantys veido, liezuvio ar kity kiino daliy judesiai,
kuriy negalite kontroliuoti). Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiSké nevalingi
ritmiski liezuvio, burnos ir veido judesiai. Gali reikéti nutraukti INVEGA vartojima;
traukuliai (priepuoliai), alpimas, nuolatinis poreikis judinti kiino dalis, galvos svaigimas
atsistojus, démesio sutrikimas, kalbos sutrikimas, nenormalus skonio pojiitis ar jo praradimas,
sumazgéjes odos jautrumas skausmui ir lietimui, odos dilg¢iojimo, diirimo ar tirpimo pojiitis;
per didelis akiy jautrumas $viesai, akies infekcija ar akies junginés uzdegimas, akies sausme;
sukimosi pojiitis (svaigulys), spengimas ausyse, ausies skausmas;

nereguliarus §irdies plakimas, uzrasyta nenormali Sirdies elektriné veikla (elektrokardiogramoje
arba EKGQ), sirdies plazdéjimo arba musimo kriitinéje pojiitis (palpitacijos);

sumazgjes kraujospudis;

dusulys, §vokstimas, kraujavimai i$ nosies;

patings liezuvis, skrandzio ar Zarnyno infekcija, sunkumas ryjant, pernelyg didelis dujy
i$siskyrimas zarnyne;

GGT (kepeny fermento gama-gliutamiltransferazeés) aktyvumo padidéjimas kraujyje, kepeny
fermenty aktyvumo padidéjimas kraujyje;

ruplés (vadinamoji dilgéliné), plikimas, egzema, akné;

KFK (kreatino fosfokinazés) aktyvumo padidéjimas kraujyje (fermento, kuris kartais yra
iSskiriamas irstant raumenims, esant raumeny spazmams, sanariy sastingiui, tinstant sgnariams,
esant raumeny silpnumui, kaklo skausmui);

Slapimo nelaikymas (kontrolés stoka), daznas Slapinimasis, negalé¢jimas nusiSlapinti, skausmas
Slapinantis;

erekcijos disfunkcija, ejakuliacijos sutrikimas;

praleistos ménesinés ar kitos problemos su ménesiniy ciklu (moterims), pieno tekéjimas i$
kriity, lytinés funkcijos sutrikimas, krtties skausmas, diskomfortas kriityje;

veido, burnos, akiy ar liipy patinimas, kiino, ranky ar kojy patinimas;

Saltkrétis, kiino temperatiiros padidéjimas;

Jiisy eisenos pokyciai;

troskulio pojitis;

kriitinés skausmas, diskomforto pojitis kriitinéje, bloga savijauta;

pargriuvimas.

Retas salutinis poveikis: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy

akies infekcija, nagy grybeliné infekcija, odos infekcija, erkiy sukeltas odos uzdegimas;
pavojingai mazi kiekiai tam tikry baltyjy kraujo Iasteliy, reikalingy kovoti su infekcija Jiisy
kraujyje;

tam tikry baltyjy kraujo Iasteliy, padedanciy apsaugoti Jus nuo infekcijos, kiekio sumazéjimas,
eozinofily (baltyjy kraujo lasteliy riisis) kiekio padid¢jimas kraujyje;

sunki alerginé reakcija, kuri pasireiskia kar§¢iavimu, patinusia burna, veidu, lipa ar liezuviu,
dusuliu, niezuliu, odos i§bérimu ir, kartais, kraujospidZio sumazéjimu, alerginé reakcija;
cukrus Slapime;

neadekvatus §lapimo kiekj kontroliuojancio hormono issiskyrimas;

gyvybei pavojingos nekontroliuojamo diabeto komplikacijos;

pavojingai per didelis vandens kiekio suvartojimas, mazas cukraus kiekis kraujyje, per didelis
vandens gérimas, padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje;
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vaik§¢iojimas per miegus;

nejudéjimas ar nereagavimas nemiegant (katatonija);

emocijy stoka;

piktybinis nerolepsinis sindromas (sumisimas, sgmonés pritemimas ar iSnykimas, auksta

temperatiira ir sunkus raumeny sastingis);

samonés praradimas, pusiausvyros sutrikimas, nenormali koordinacija;

o smegeny kraujagysliy problemos, nekontroliuojamo diabeto sukelta koma, nereagavimas j
dirgiklius, sumazéjes samonés lygis, galvos dreb¢jimas;

o glaukoma (padidéjes spaudimas akies obuolio viduje), padidéjes asarojimas, akiy paraudimas,
problemos su Jiisy akiy judesiais, sukamieji akies judesiai;

o priesirdziy virpéjimas (nenormalus Sirdies ritmas), daznas Sirdies plakimas atsistojus;

o kraujo kreSuliai venose, ypac koju (gali pasireiksti tokie simptomai: kojy patinimas, skausmas ir

paraudimas), kurie gali kraujagyslémis nukeliauti j plaucius ir sukelti kriitinés skausmg bei

kvépavimo pasunkéjima. Jeigu pastebéjote kurj nors i8S $iy simptomy, nedelsdami kreipkités

patarimo j gydytoja;

sumazgjes deguonies kiekis Jiisy kiino dalyse (dél nepakankamos kraujo apytakos), raudonis;

apsunkintas kvépavimas miego metu (miego apnéja), greitas, pavirSutinisSkas kvépavimas;

plauciy uzdegimas dél maisto jkvépimo i plaucius, kvépavimo taky kongestija, balso sutrikimas;

zarny nepracinamumas, iSmaty nelaikymas, labai kietos iSmatos, Zarny raumeny judesiy stoka,

kuri sukelia nepracinamuma;

odos ir akiy pageltimas (gelta);

kasos uzdegimas;

sunki alerginé reakcija su tinimu, kuris gali apimti gerkle ir sukelti sunkuma kvépuojant;

odos sustoréjimas, odos sausmé, odos raudonumas, odos spalvos pokytis, besilupanti, nieztinti

galvos arba kiino oda, pleiskanos;

raumeniniy skaiduly irimas ir skausmas raumenyse (rabdomioliz¢), nenormali laikysena;

priapizmas (ilgalaiké varpos erekcija, kuriai gali buti reikalingas chirurginis gydymas);

kriity padidéjimas (vyrams), kriity liauky padidéjimas, i§skyros i$ kriity, iSskyros i§ maksties;

ménesiniy vélavimas, kriity padidéjimas;

labai Zema kiino temperatiira, kiino temperatiiros sumaz¢jimas;

vaisto nutraukimo simptomai.

DazZnis neZinomas: daZnis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

o plauciy kongestija;
o insulino (cukraus koncentracijg kraujyje kontroliuojanc¢io hormono) koncentracijos kraujyje
padidéjimas.

Toliau iSvardyti Salutiniai poveikiai buvo pastebéti vartojant kitg vaista, vadinama risperidonu, kuris
yra labai panaSus j paliperidona, todé¢l jie taip pat gali buti tikétini vartojant INVEGA: su miegu
susijes valgymo sutrikimas, kitokio pobiidzio smegeny kraujagysliy problemos, traSkantys garsai
plauciuose ir sunkus ar gyvybei pavojingas iSbérimas su ptslémis ir odos lupimusi, kuris gali
pirmiausiai pasireiksti burnos ertméje ir aplink burna, nosj, akis ir lytinius organus bei i$plisti j kitas
kiino dalis (Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromas ar toksiné epidermio nekrolize). Taip pat
gali atsirasti akiy sutrikimy kataraktos operacijos metu. Jeigu vartojate ar esate vartoj¢ INVEGA,
kataraktos operacijos metu gali atsirasti btiklé, kuri vadinama operaciniu suglebusios rainelés
sindromu (OSRS). Jeigu Jums yra reikalinga kataraktos operacija, butinai pasakykite savo akiy
gydytojui, kad vartojate arba vartojote $io vaisto.

Kiti Salutiniai poveikiai, pasireiSkiantys paaugliams

Paaugliams dazniausiai pasireiske Salutinis poveikis, kuris buvo panasus j stebétg suaugusiesiems,

i8skyrus toliau nurodyta Salutinj poveikj, kuris pastebétas dazniau:

o mieguistumo ar sumaz¢jusio budrumo pojltis;

o parkinsonizmas: §i buklé¢ gali pasireiksti létu arba sutrikusiu judéjimu, raumeny sustingimo ar
jtempimo pojuciu (dél ko judesiai tampa triik¢iojantys), o kartais netgi judesiy sustingimo ir
vélesnio atsinaujinimo pojtciu. Tarp kity parkinsonizmo pozymiy yra léta Slepsinti eisena,
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drebulys ramybéje, sustipréjes seiliy iSskyrimas ir (arba) seilétekis, ir veido israiskos
praradimas;

kiino svorio padidéjimas;

bendrojo persalimo simptomai;
neramumas;

tremoras (drebulys);

skrandzio skausmas;

pieno issiskyrimas i$ krity mergaitéms;
kriities pabrinkimas berniukams;

spuogai;

sutrikusi kalba;

skrandzio ar Zarnyno infekcija;
kraujavimas i$ nosies;

ausies infekcija;

didelis trigliceridy (riebaly) kiekis kraujyje;
sukimosi pojitis (galvos svaigimas).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti INVEGA
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ar buteliuko ir kartono dézutés po ,,EXP/Tinka iki“ nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Buteliukai. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta, kad
vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

Lizdineés plokstelés. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje,
kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

INVEGA sudétis
- Veiklioji medziaga yra paliperidonas.

Kiekvienoje INVEGA 1,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 1,5 mg paliperidono.
Kiekvienoje INVEGA 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 3 mg paliperidono.
Kiekvienoje INVEGA 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 6 mg paliperidono.
Kiekvienoje INVEGA 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 9 mg paliperidono.
Kiekvienoje INVEGA 12 mg pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 12 mg paliperidono.

Pagalbinés medziagos yra:

Plévele dengtos tabletés Serdis
Polietileno oksidas 200K
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Natrio chloridas

Povidonas (K29-32)

Stearino rugstis

Butilhidroksitoluenas (E 321)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172) (tik 3 mg ir 12 mg tabletése)
Polietileno oksidas 7000K

Raudonasis gelezies oksidas (E 172)
Hidroksietilceliuliozé

Makrogolis 3350

Celiuliozés acetatas

Juodasis gelezies oksidas (E 172) (tik 9 mg tabletése)

Spalvota plévelé

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E 171)

Makrogolis 400 (tik 6 mg, 9 mg ir 12 mg tabletése)

Geltonasis gelezies oksidas (E 172) (tik 6 mg ir 12 mg tabletése)
Raudonasis gelezies oksidas (E 172) (tik6 mg ir 9 mg tabletése)
Laktozés monohidratas (tik 3 mg tabletése)

Triacetinas (tik 3 mg tabletése)

Karnaubo vaskas

Rasalas

Juodasis gelezies oksidas (E 172)
Propilenglikolis

Hipromelioz¢

INVEGA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

INVEGA pailginto atpalaidavimo tabletés yra kapsulés pavidalo. 3 mg tabletés yra baltos, ant jy
uzrasyta “PAL 3, 6 mg tabletés yra rusvos spalvos su uzrasu “PAL 6%, 9 mg tabletés yra rozinés
spalvos su uzrasu “PAL 9, o 12 mg tabletés yra tamsiai geltonos spalvos su uzrasu “PAL 12°,
Tiekiamos tokios $iy tableciy pakuotés:

- Buteliukai. Tabletés tickiamos plastikiniame buteliuke su vaiky sunkiai atidaromu plastikiniu
dangteliu. Kiekviename buteliuke yra 30 arba 350 tableciy. Kiekviename buteliuke taip pat yra jdéti 2
silicio dioksido geliu uzpildyti maiseliai, kurie sugeria drégme ir padeda iSlaikyti tabletes sausas.

- Lizdinés plokstelés. Tabletés tickiamos lizdinése plokstelése, kurios supakuotos kartono dézutése po
14, 28, 30, 49, 56 ar 98 tabletes.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Gamintojas
Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele
Latina

Italija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbarapus
”xxoHchH & [xoHchH bparapus” EOO/]]
Ten.:+359 2 489 94 00

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 4594 8282

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

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

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

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

France
Janssen-Cilag
Tel: 0 800 25 50 75 /+33 1 5500 40 03

Hrvatska
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

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

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

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

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

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

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

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

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

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

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

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

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy
Puh/Tel: +358 207 531 300
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Kvnpog Sverige

Boapvapog Xattnroavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB “JOHNSON & JOHNSON? filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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