I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

BYANNLI 700 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce
BYANNLI 1000 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

700 mg ilgsto$as darbibas suspensija injekcijam

Katra piln§lirce ar 3,5 ml suspensijas ir 1092 mg paliperidona palmitata, kas atbilst 700 mg
paliperidona (paliperidonum).

1000 mg ilgsto$as darbibas suspensija injekcijam

Katra pilnSlirce ar 5 ml suspensijas ir 1560 mg paliperidona palmitata, kas atbilst 1000 mg
paliperidona (paliperidonum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam (injekcija).
Suspensija ir balta vai gandriz balta. Suspensija ir ar neitralu pH (aptuveni 7,0).

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vienreiz seSos ménesos injicgjamais BY ANNLI ir indic@ts Sizofrénijas uzturosai terapijai pieaugusiem
pacientiem, kuru stavoklis ir kliniski stabils, lietojot vienreiz menesI vai vienreiz trijos ménesos
injic&jamo paliperidona palmitatu (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pacientiem, kuri tiek adekvati arstéti, vienreiz ménesT injic€jot 100 mg vai 150 mg paliperidona
palmitata devas (v€lams vismaz ¢etrus me&nesus) vai ik p&c trim ménesiem injicgjot 350 mg vai

525 mg paliperidona palmitata devas (vismaz vienu injekciju ciklu), un kuriem nav japielago deva, var
tikt uzsakta paliperidona palmitata injic€Sana ik pec seSiem mé&neSiem.

BYANNLI pacientiem, kuri tiek adekvati arsteti ar paliperidona injekcijam vienreiz menesit
BYANNLI lietosana jauzsak, to ievadot tad (= 7 dienas), kad ir bijusi planota vienreiz ménest
injicgjamas paliperidona palmitata formas nakamas devas ievadiSana. Lai balstdeva nemainttos,
pedgjas divas reizes pirms BYANNALI lietosanas uzsakSanas ievadot vienreiz ménesT injicEjamo
paliperidona palmitatu, ieteicams izmantot ta pasSa stipruma formu, pirms uzsakt BY ANNLI lietoSanu.
BYANNLI deva janosaka, pamatojoties uz nakamaja tabula noraditajam vienreiz ménest
injicgjamajam paliperidona palmitata devam.

Pareja uz BYANNLI lietoSana pacientiem, kuri tiek adekvati arsteti ar paliperidona
injekcijam vienreiz menesi

Ja p&dgja vienreiz ménesT injic€jama BYANNLI lieto$ana jauzsak ar §adu devu®
paliperidona deva ir
100 mg 700 mg




| 150 mg

1000 mg

Nav pieejamas BY ANNLI devas, kas atbilst 25 mg, 50 mg vai 75 mg vienreiz ménesT injic€jamam paliperidona

palmitata devam, kuras nav pétitas.

BYANNLI pacientiem, kuri tiek adekvati arsteti ar paliperidona palmitata injekcijam ik péc trim

menesiem

BYANNLI lietosana jauzsak, to ievadot tad (+ 14 dienas), kad ir bijusi planota ik p&c trim ménesiem
injicgjamas paliperidona palmitata formas nakamas devas ievadiSana. BY ANNLI deva janosaka,
pamatojoties uz nakamaja tabula noraditajam ieprieks lietotajam ik p&c trim ménesiem injicgjamajam

paliperidona palmitata devam.

Pareja uz BYANNLI lietoSana pacientiem, kuri tiek adekvati arsteti ar paliperidona palmitata
injekcijam ik péc trim ménesiem

Ja pedgja ik pec trim ménesiem injicEjama
paliperidona deva ir

BYANNLI lieto$ana jauzsak ar §adu devu®

350 mg

700 mg

525 mg

1000 mg

Nav pieejamas BY ANNLI devas, kas atbilst 175 mg vai 263 mg ik p&c trim ménesiem injicEjamam paliperidona
palmitata devam, kuras nav pétitas.

Peéc pirmas BYANNLI devas injekcijas tas jaievada ik p&c seSiem méneSiem. Ja nepiecieSams,
pacientiem iesp&jams izdarTt injekcijas lidz divam ned€lam pirms vai lidz trim ned&lam p&c tam, kad ir
pagajis planotais seSu me&nesu periods (skatit arT apakSpunktu “Izlaista deva”).

Ja nepiecieSams, BYANNLI devas var ik péc seSiem ménesiem pielagot 700—1000 mg diapazona,
pamatojoties uz to, cik labi konkrétais pacients panes zales un/vai to, cik tas ir efektivas. BY ANNLI
ilgstosas iedarbibas dél pacienta atbildes reakcija uz korigétu devu var neparadities vairakus ménesus
(skatit 5.2. apakSpunktu). Ja pacientam saglabajas simptomi, vin$ jaarste atbilstosi kltniskajai praksei.

Pareja no citu antipsihotisko zalu lietoSanas

Pacienti nedrikst no citu antipsihotisko Iidzeklu lietoSanas tiesi pariet uz BY ANNLI lietosanu, jo to ir
atlauts uzsakt tikai tad, kad pacienta stavoklis ir stabilizets, lietojot ik p&c trim meéneSiem vai vienreiz
meénesT injicgjamu paliperidona palmitata formu.

Pareja no BYANNLI uz citu antipsihotisko zalu lietosanu
Ja BYANNLI lietoSana ir japartrauc, janem véra, ka $1s zales iedarbojas ilgstosi.

Pareja no BYANNLI uz vienreiz ménest injicejamas paliperidona palmitata formas lietosSanu

Parejot no BYANNLI lietoSanas uz vienreiz menesT injicgjamas paliperidona palmitata formas
lietoSanu, vienreiz menesT injicgjamas zales jaievada tad, kad ir planota nakamas BY ANNLI devas
injekcija, ka paradits nakamaja tabula. Informacija par vienreiz ménesT injic€jamas paliperidona
palmitata formas lietoSanu aprakstita lietoSanas uzsakSanas shéma nav jaievéro. P&c tam vienreiz
menesT injic€jama paliperidona palmitata injekcijas jaizdara vienreiz menes, ka aprakstits informacija
par So zalu lietoSanu.

Vienreiz ménesi injicéjama paliperidona palmitata devas pacientiem, kuriem $is zales nozimétas
BYANNLI vieta

Japedéja BYANNLI deva ir P&c seSiem ménesiem jauzsak lietot Sadas
vienreiz ménesi injic€jama paliperidona devas
700 mg 100 mg
1000 mg 150 mg

Pareja no BYANNLI uz ik péc trim ménesiem injicéjamas paliperidona palmitata formas lietosSanu
Parejot no BYANNLI lietoSanas uz ik p&c trim meneSiem injic€jamas paliperidona palmitata formas
lietosanu, ik pec trim menesiem injicg€jamas zales jaievada tad, kad ir planota nakamas BY ANNLI
devas injekcija, ka paradits nakamaja tabula. Informacija par ik p&c trim ménesiem ievadamas
paliperidona palmitata formas lietoSanu aprakstita lietoSanas uzsakSanas shéma nav jaievero. Pec tam




ik p&c trim ménesiem injicgjama paliperidona palmitata injekcijas jaizdara ik pec trim ménesiem, ka
aprakstits informacija par So zalu lietoSanu.

Ik péc trim ménesiem injicéjama paliperidona palmitata devas pacientiem, kam §is zales
nozimétas BYANNLI vieta

Ja pedgja BYANNLI deva ir P&c seSiem meénesiem jauzsak lietot $adas ik
pec trim méneSiem injicgjama paliperidona
devas
700 mg 350 mg
1000 mg 525 mg

Pareja no BYANNLI lietoSanas uz vienreiz diend lietojamo paliperidona ilgstosas iedarbibas tablesu
izmatoSanu

Kad BYANNLI vieta pacientiem tick nozimé&tas paliperidona ilgstosas darbibas tabletes, to lictoSana
vienreiz diena jasak seSus ménesus pec pedejas BYANNLI devas ievadiSanas, un arstéSana ar
paliperidona ilgstosas darbibas tabletem jaturpina, ka aprakstits nakamaja tabula. Pacientiem, kuru
stavoklis ieprieks ir stabilizets, lietojot dazadas BY ANNLI devas, ir iesp&jams sasniegt lidzigu
paliperidona iedarbibas intensitati, paliperidona ilgstosas darbibas tabletes lietojot saskana ar talak
aprakstito devu parrékinasanas shemu.

Paliperidona ilgstosas darbibas tablesu devas pacientiem, kuriem tas nozimétas BYANNLI
vieta*®

Menesi pec pedejas BYANNLI devas
Ja pedgja BYANNLI 6 [idz 9 menesi Vairak neka 9 menesi Vairak neka
deva ir lidz 12 ménesSiem 12 ménesi
Paliperidona ilgstosas darbibas tableSu dienas deva
700 mg 3 mg 6 mg 9 mg
1000 mg 6 mg 9 mg 12 mg

Visas reizi diena lietojamo paliperidona ilgstosas darbibas tablesu devas katram konkrétajam pacientam janosaka
individuali, nemot véra dazadus mainigos faktorus, pieméram, citu zalu nozimésanas iemeslu, atbildes reakciju pret
ieprieks izmantoto paliperidona lietoSanas veidu, psihozes simptomu smagumu un (vai) blakusparadibu
iesp&jamibu.

Izlaista deva

Devu ievadisanas periods

BYANNLI ir injic&jams ik p&c seSiem méneSiem. Lai nepielautu BY ANNLI devas izlaiSanu,
pacientiem injekcijas var izdarTt [idz divam ned€lam pirms vai l1dz trim ned&]am p&c tam, kad ir

pagajis planotais seSu ménesu periods.

Izlaistas devas

Ja izlaista planota deva, un kops pedgjas Riciba
devas ievadiSanas ir pagajusi

P&c iespé&jas drizak jainjice BY ANNLI un péc

ne vairak ka 6 ménesi un 3 ned€las tam jaatsak shéma, kas paredz injekcijas ik pec
seSiem ménesiem.
> 6 ménesi un 3 nedélas I1dz < 8 meneSiem Injicet BY ANNLI nav atlauts. Jaizmanto

ieteicama atsaksSanas shema, vienreiz ménesi
lietojot injic€jamu paliperidona palmitata formu,
ka paradits nakamaja tabula.

> 8 ménesi [1dz < 11 ménesSiem Injicet BY ANNLI nav atlauts. Jaizmanto
ieteicama atsaksSanas shema, vienreiz ménesi
lietojot injicgjamu paliperidona palmitata formu,
ka paradits nakamaja tabula.




> 11 ménesi

Injicét BY ANNLI nav atlauts. Arsté3ana jaatsak,
lietojot vienreiz menesT injicgjamu paliperidona
palmitata formu, ka aprakstits informacija par
attiecigo zalu lietoSanu. P&c tam, kad pacients,

BYANNLI lietoSanu.

vélams, vismaz ¢etrus meénesus ir adekvati
arstets, lietojot vienreiz meénesT injicgjamu
paliperidona palmitata formu, var atsakt

> 6 méneSiem un 3 nedélam Iidz < 8 méneSiem

Ieteicama arsteSanas atsakSanas shéema péc tam, kad BYANNLI deva ir izlaista no

Deltveida muskult® jaievada P&c tam glutealaja muskult
Ja pedeja BYANNLI deva ir vienreiz ménesT injicgjamais jaievada BYANNLI
paliperidona palmitats
1. diena 1 ménesis pec 1. dienas
700 mg 100 mg 700 mg
1000 mg 150 mg 1000 mg

<11 ménesSiem

Ieteicama arstéSanas atsakSanas shéma péc tam, kad BYANNLI deva ir izlaista no > 8 lidz

Ja pedeja BYANNLI Deltveida muskult® jaievada vienreiz ménest P&c tam glutealaja
deva ir injic€jamais paliperidona palmitats muskuli jaievada
BYANNLI
1. diena 8. diena 1 m@nesis pec
8. dienas
700 mg 100 mg 100 mg 700 mg
1000 mg 100 mg 100 mg 1000 mg

2 To, ka, pamatojoties uz pacienta kermena masu, izvél&ties adatu vienreiz ménesi injic€jama paliperidona palmitata
ievadisanai deltveida muskuli, skatit veselibas apripes specialistiem paredzétaja informacija.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki

Efektivitate un droSums, lietojot gados vecakiem cilvékiem pec 65 gadu vecuma, nav noteikts.

Kopuma gados vecakiem pacientiem ar normalu nieru darbibu ir ieteicama tikpat licla BY ANNLI
deva ka gados jaunakiem pacientiem ar normalu nieru darbibu. Ta ka gados vecakiem pacientiem var
bt vajaka nieru darbiba, ieteicamas devas pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem skatit talak
apakSpunkta Nieru darbibas traucejumi.

Nieru darbibas traucéjumi

Lai gan BY ANNLI lietoSana pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav sistematiski petita, ir
zinams, ka $adiem pacientiem plazma ir augstaka perorali lietota paliperidona koncentracija (skattt

4.4. un 5.2. apaksSpunktu).

Pacienti ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirensu > 50 Iidz < 80 ml/min), kuru
stavoklis ir stabilizets, vai nu vienreiz ménesT injicgjot 100 mg paliperidona palmitata vai ik p&c trim
ménesiem injic§jot 350 mg paliperidona palmitata, var pariet tikai uz BY ANNLI 700 mg devu
lietoSanu. Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem BYANNLI 1000 mg deva nav

ieteicamas.

Pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirensu
< 50 ml/min) BY ANNLI nav ieteicams.




Aknu darbibas traucéjumi

BYANNLI lietoSana pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav pétita. Pamatojoties uz pieredzi
par paliperidona peroralu lietoSanu, pacientiem, kuriem ir viegli vai vidgji smagi aknu darbibas
traucgjumi, deva nav japielago. Ta ka paliperidona lietoSana pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem nav pétita, attieciba uz sadiem pacientiem jaievero piesardziba (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
BYANNLI drosums un efektivitate, lietojot be€rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav

noteikta. Dati nav pieejami.

IevadiSanas veids

BYANNLI ir paredzéts tikai intramuskularam injekcijam glutealaja muskult. To nedrikst ievadit neka
citadi. Visas injekcijas jaizdara tikai veselibas apriipes specialistam, kur§ ar vienu injekciju ievadis
rodas diskomforts, jaapsver nepiecieSamiba nakamas injekcijas parmainus izdarit viena un otra
glutealaja muskult (skatit 4.8. apakSpunktu).

BYANNLI ievadiSanai neatkarigi no pacienta kermena masas jaizvélas 172 collu 20. kalibra (0,9 x
38 mm) adata ar planam sienam. BY ANNLI at]auts ievadit tikai ar BY ANNLI iepakojumam
pievienoto plansienu adatu. BY ANNLI ievadiSanai nav atlauts izmantot adatas no ik p&c trim
meénesiem vai vienreiz meénesl injic€jama paliperidona palmitata iepakojumiem vai citas tirdznieciba
piecjamas adatas (skatit veselibas apripes specialistiem paredzéto informaciju).

Pirms ievadiSanas pilnSlirces saturs vizuali japarbauda attieciba uz sveskermenu klatbiitni un krasas
izmainam. Ir nepiecieSamas TpaSas darbibas So loti koncentréto zalu suspensijas atkartotai
suspendésanai.

Ir bitiski, turot §lirci ar galu uz aug§u, vismaz 15 sekundes kratit $lirci ar loti straujam kustibam
uz augsu un uz leju, atslabinot plaukstas locitavu. Nedaudz atpiitieties un péc tam vélreiz

15 sekundes tapat sakratiet §lirci ar loti straujam kustibam uz augsu un uz leju un atslabinot
plaukstas locTtavu, lai atkartoti suspendetu zalu suspensiju. Nekavéjoties turpiniet ar BYANNLI
injekciju. Ja pirms injekcijas izdariSanas ir pagajusas vairak neka piecas minttes, ieprieks aprakstitaja
veida velreiz sakratiet §lirci, lai atkartoti suspendeétu zalu suspensiju (skatit veselibas apripes
specialistiem paredzéto informaciju).

Nepilniga ievadisana

BYANNLI ir loti koncentrétas zales, kuru suspensijas pilnigai atjaunosanai ir nepiecieSamas Ipasas
darbibas, lai injekcijas laika nepielautu adatas aizsprostoSanos. Pareiza sakratiSana var samazinat
nepilnigas injekcijas iespgjamibu. So loti koncentréto zalu suspensijas atkartotas suspendé$anas sp&ju
vairo to kastiSu transportéSana un uzglabasana horizontala stavokli. To, ka nepielaut nepilnigu
injekciju, skatit veselibas apripes specialistiem paredzétaja informacija.

Tomer tad, ja deva ir injic€ta nepilnigi, slirc€ atlikuSo devu nav atlauts atkartoti injicet un nav atlauts
arT injicet vel vienu devu, jo ir gruti aprékinat faktiski ievadito devas dalu. L1dz nakamas ik p&c seSiem
ménesiem ievadamas BY ANNLI devas sanemsanai pacients riipigi jauzrauga un jaarsté kltniski
piemerota veida.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, risperidonu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

LietoSana pacientiem akita uzbudinajuma vai smagas psihozes stavokli

BYANNLI nav at]auts lietot akiita uzbudinajuma vai smagas psihozes kontrolei, kad nepiecieSama
taliteja simptomu vajinasana.

QT intervals

Ja paliperidons ir noziméts pacientiem ar diagnostictu kardiovaskularu slimibu vai QT intervala
pagarinasanos gimenes anamnézg, ka ar tad, kad vienlaikus jalieto citas zales, par kuram ir zinams, ka
tas pagarina QT intervalu, jaievéro piesardziba.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms (LNS)

Ir zinots, ka p&c paliperidona lietoSanas ir radies LNS, kam raksturiga hipertermija, muskulu sttvums,
autonomas nervu sisteémas nestabilitate, samanas traucgjumi un paaugstinats kreatinfosfokinazes
Itmenis seruma. Citas iesp&jamas kliniskas pazimes ir mioglobiniirija (rabdomiolize) un akiita nieru
mazspéja. Ja pacientam rodas pazimes vai simptomi, kas liecina par LNS, paliperidona lietoSana
japartrauc. Janem vera, ka BY ANNLI iedarbojas ilgstosi.

Tardiva diskin€zija un (vai) ekstrapiramidalie simptomi

Tadu zalu lietoSana, kuram raksturigas dopamina receptorus antagonizgjosas pasibas, ir izraisijusi
tardivo diskinéziju, kurai raksturigas ritmiskas, gribai nepaklautas kustibas, galvenokart méeles un (vai)
sejas kustibas. Ja rodas tardivas disking€zijas pazimes un simptomi, jaapsver nepiecieSamiba partraukt
visu antipsihotisko Iidzek]u, tai skaita paliperidona, lietoSanu. Janem véra, ka BY ANNLI iedarbojas
ilgstosi.

Jaievéro piesardziba, ja pacienti vienlaikus lieto gan psihostimulatorus, pieméram, metilfenidatu, gan
paliperidonu, jo vienu vai otru zalu devas pielagosanas laika var rasties ekstrapiramidali simptomi.

Ieteicams arst€Sanu ar stimulatoriem partraukt pakapeniski (skatit 4.5. apakSpunktu).

Leikopénija, neitropénija un agranulocitoze

P&c paliperidona lietoSanas ir zinots par leikop€nijas, neitropénijas un agranulocitozes gadijumiem.
Pacienti, kuriem anamngzg ir klmiski nozZimigi mazs leikocttu skaits vai zalu lietoSanas izraisita
leikop&nija un (vai) neitropénija, terapijas pirmajos mé&nesos jauzrauga, un tad, kad paradas pirmas
pazimes, ka kliniski nozimigi samazinas leikocTtu skaits un nav citu c€lonu, jaapsver nepieciesamiba
partraukt BY ANNLI lietosanu. Pacienti, kuriem ir kliniski nozimiga neitrop€nija, stingri jauzrauga
attieciba uz drudzi vai citiem infekcijas simptomiem vai pazimém, un, ja rodas $§adi simptomi vai
pazimes, pacienti nekavéjoties jaarste. Pacientiem ar smagu neitrop€niju (absoliito neitrofilo leikocttu
skaitu <1 x 10%/1) BY ANNLI lieto$ana japartrauc un Iidz atlabsanai jakontrolé leikocitu skaits. Janem
vera, ka BYANNLI iedarbojas ilgstosi.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Paaugstinatas jutibas reakcijas var rasties pat pacientiem, kuri ieprieks ir panesusi peroralu risperidona
vai paliperidona lietoSanu (skatit 4.8. apakspunktu).

Hiperglikémija un cukura diabéts

Zinots, ka, lietojot paliperidonu, ir novérota hiperglikeémija, cukura diab&ts un jau esosa diab&ta
saasinasanas, tai skaita diabétiska koma un ketoacidoze. Ieteicama atbilsto$a kliniska uzraudziba
saskana ar speka esoSajam antipsihotisko lidzek]u lietoSanas vadliijam. Ar BY ANNLI arstgtie
pacienti janovero attieciba uz hiperglikémijas simptomiem (pieméram, polidipsiju, politiriju, polifagiju



un vajumu), un cukura diab&ta slimnieki regulari jakontrol€ attieciba uz glikémijas kontroles
pasliktinasanos.

Kermena masas izmainas

P&c BY ANNLI lietoSanas ir zinots par biitiskam kermena masas izmainam. Regulari jakontrole
pacientu kermena masa (skatit 4.8. apakSpunktu).

LietoSana pacientiem ar prolaktinatkarigiem audzgjiem

Pettjumos ar audu kultiiram iegiitie rezultati liecina, ka prolaktins var stimulét cilveka kriits audzgju
$tinu augSanu. Lai gan lidz $im kliniskajos un epidemiologiskajos p&tijumos nav nov&rota tiesa saistiba
ar antipsihotisko Iidzeklu lietoSanu, attieciba uz pacientiem ar atbilstosu medictnisko anamnézi
ieteicams ieverot piesardzibu. Paliperidons piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem jau ir tadi audzgji,
kas var bt atkarigi no prolaktina.

Ortostatiska hipotensija

Daziem pacientiem paliperidons ta alfa adrenergiskos receptorus blok&josas aktivitates d€| var izraisit
ortostatisku hipotensiju. BY ANNLI piesardzigi jalieto pacientiem ar diagnosticétu kardiovaskularu
slimibu, pieméram, sirds mazsp&ju, miokarda infarktu, iSémiju vai impulsu parvades traucgjumiem,
cerebrovaskularu slimibu, vai patologijam, kas pacientiem rada noslieci uz hipotensiju (pieméram,
dehidrataciju vai hipovolémiju).

Krampii

BYANNLI piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem anamnézé ir krampji vai citas patologijas, kas var
pazeminat krampju slieksni.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem plazma ir paaugstinata paliperidona koncentracija. Pacienti
ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirensu > 50 lidz < 80 ml/min), kuru stavoklis ir
stabiliz&ts, paliperidona palmitatu injic€jot vai nu vienreiz ménesi vai ik péc trim ménesiem, var pariet
uz BYANNLI lietoSanu. Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem BY ANNLI 1000 mg
deva nav ieteicama (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (kreatinina klirensu < 50 ml/min) BY ANNLI nav ieteicams (skatit 4.2. un

5.2. apak$punktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C pakape péc Child-Pugh klasifikacijas)
nav pieejami. Sadiem pacientiem paliperidonu ieteicams lietot piesardzigi.

Gados vecaki pacienti ar demenci

BYANNLI lietosana gados vecakiem pacientiem, kuriem ir demence, nav pétita. Nav ieteicams ar
BYANNLI arstét gados vecakus pacientus ar demenci, jo ir paaugstinats kop&jas mirstibas un
cerebrovaskularu nevélamu blakusparadibu risks.

Turpmak aprakstita par risperidona lietoSanu iegiita pieredze attiecas ari uz paliperidonu.

Kopeja mirstiba

Saskana ar 17 kontrol&tu klmisko petijumu meta-analizes rezultatiem par citiem netipiskajiem
antipsihotiskajiem Iidzekliem, tai skaita risperidonu, aripiprazolu, olanzapinu un kvetiapinu
arstétajiem pacientiem salidzinajuma ar placebo lietoSanu ir bijis augstaks naves risks. Starp
pacientiem, kuri bija arstéti ar risperidonu, mirstiba bija 4 % salidzinajuma ar 3,1 %, lietojot placebo.



Cerebrovaskularas nevélamdas blakusparadibas

Randomizgtos, ar placebo kontrol&tos kliniskajos pétijumos pacientiem ar demenci, kuri arsteti ar
daziem netipiskajiem antipsihotiskajiem Iidzekliem, tai skaita risperidonu, aripiprazolu un olanzapinu,
ir novérots aptuveni trisreiz augstaks cerebrovaskuaru blakusparadibu risks. S1riska palielinasanas
mehanisms nav zinams.

Parkinsona slimiba un Levi kermeniSu demence (dementia with Lewy bodies, DLB)

Nozimg&jot BY ANNLI pacientiem ar Parkinsona slimibu vai DLB, arstiem javerte ieguvuma un riska
attieciba, jo abas $ajas pacientu grupas ir iesp&jams paaugstinats LNS risks, ka arT paaugstinata jutiba
pret antipsihotiskajiem lidzekliem. Sis paaugstinatas jutibas iespgjamas izpausmes, kas var
pievienoties ekstrapiramidalajiem simptomiem, ir apjukums, refleksu traucgjumi, posturala
nestabilitate un biezi kritieni.

Priapisms
Zinots, ka antipsihotiskas zales (tai skaita paliperidons) ar alfa adrenergiskos receptorus blokgjosu
iedarbibu izraisa priapismu. Pacienti jainforme: ja priapisms Cetru stundu laika nav pargajis, steidzami

javersas péc mediciniskas palidzibas.

Kermena temperatiiras regulacija

Ar antipsihotisko Iidzek]u lietoSanu ir saistita trauc€ta organisma sp&ja pazeminat ta bazalo
temperattru. Nozim&jot BY ANNLI pacientiem, kuriem ir paredzami stavokli, kas var veicinat
kermena bazalas temperatiiras paaugstinasanos, piem&ram, smagai fiziskai slodzei vai parmériga
karstuma ietekmei paklautiem pacientiem, pacientiem, kuri vienlaikus sanem zales ar antiholinergisku
aktivitati, ka arT dehidratétiem pacientiem, jaievéro atbilstosa piesardziba.

Venoza trombembolija (VTE)

Antipsihotisko zalu lieto$anas laika ir zinots par VTE gadijumiem. Ta ka ar antipsihotiskajiem
lidzekliem arstetajiem pacientiem biezi ir iegiiti VTE riska faktori, pirms BY ANNLI terapijas un tas
laika jaidentificg visi iesp&jamie VTE riska faktori un janodro$ina profilaktiski pasakumi.

Iedarbiba pret vemsSanu

Paliperidona nekliiskajos petijumos ir noverota iedarbiba pret vemsanu. Sada iedarbiba cilvékam var
maskeét noteiktu zalu pardozesanas vai patologiju, pieméram, zarnu aizsprosto$anas, Reja sindroma un
galvas smadzenu audzgja, pazimes un simptomus.

IevadiSana

Jauzmanas, lai nepielautu nejausu BY ANNLI injekciju asinsvada.

Intraoperativais varaviksnenes noslidéjuma sindroms (intraoperative floppy iris syndrome, IF1S)

Pacientiem, kuri arstéti ar zalém, piem&ram, BY ANNLI, kuram raksturiga antagoniz&josa iedarbiba uz
alfa-1a adrenergiskajiem receptoriem, ir novérots IFIS (skatit 4.8 apak$punktu).

Operacijas laika un pec tas IFIS var paaugstinat ar actm saistitu komplikaciju risku. Acu kirurgam
pirms operacijas jasanem informacija par visam paslaik lietojamajam vai agrak lietotajam zalem,
kuram raksturiga antagonizgjosa iedarbiba uz alfa-1a adrenergiskajiem receptoriem. Ta ka nav noteikts
iesp&jamais ieguvums, ko dod alfa-1 blokatoru licto$anas partrauksana pirms kataraktas operacijas, tas
jasalidzina ar antipsihotiska Iidzekla lietoSanas partrauksanas radito risku.



Paligvielas

Viena $o za]u deva satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), - buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaievéro piesardziba, ja BY ANNLI tiek nozimé&ts lictoSanai vienlaikus ar zalém, par kuram zinams, ka
tas pagarina QT intervalu, piem&ram, IA grupas antiaritmiskiem lidzekliem (piem&ram, hinidinu vai
dizopiramidu), III grupas antiaritmiskiem lidzekliem (piem&ram, amiodaronu vai sotalolu), daziem
prethistamina Iidzekliem, daZiem antibiotiskajiem Iidzekliem (piem&ram, fluorhinolonu grupas zalém),
daziem citiem antipsihotiskajiem Iidzekliem un daziem lidzekliem pret malariju (piemeram,
meflohinu). Sis uzskaitijums ir domats tikai ka piemérs un nav pilnigs.

BYANNLI spéja ietekmeét citu zalu iedarbibu

Nav paredzams, ka paliperidons klmiski nozimigi farmakokingtiski mijiedarbosies ar aktivajam
vielam, kuras metabolizé citohroma P450 izoenzimi.

Ta ka paliperidons galvenokart iedarbojas uz centralo nervu sistemu jeb CNS (skatit

4.8. apakspunktu), BY ANNLI piesardzigi jalieto vienlaikus ar citam centralas iedarbibas zalém,
piem@ram, anksiolitiskajiem lidzekliem, vairumu antipsihotisko Iidzeklu, miega lidzekliem,
opioidiem u. c. vai alkoholiskajiem dz€rieniem.

Paliperidons var antagoniz&t levodopas un citu dopamina agonistu iedarbibu. Ja $adas kombinacijas
lietoSana ir uzskatama par nepiecieSamu, 1pasi Parkinsona slimibas terminalaja stadija, janozime visu
zalu minimalas iedarbigas devas.

Ta ka BYANNLI var izraisit ortostatisku hipotensiju (skatit 4.4. apakSpunktu), var biit novérojama
pastiprinoSa iedarbiba, ja BY ANNLI tiek lietots vienlaikus ar citam zalém, kuram arT ir raksturiga sada
iedarbiba, piem&ram, citiem antipsihotiskajiem Iidzekliem vai tricikliskajiem antidepresantiem.

Ieteicams ieverot piesardzibu, ja paliperidons tiek lietots kombinacijas ar citam zalém, par kuram
zinams, ka tas pazemina krampju slieksni (t. i., fenotiazina grupas zalém vai butirofenoniem,
tricikliskajiem antidepresantiem vai SSAI, tramadolu, meflohtnu u. c.).

Vienlaiciga perorala paliperidona ilgstosas darbibas tableSu (pa 12 mg vienreiz diena) un divalproeksa
natrija sals ilgstoSas darbibas tablesu lietosana (pa 5002000 mg vienreiz diena) Iidzsvara

koncentracija nav ietekm&jusi valproata farmakokingtiku.

BYANNLI un litiju saturosu zalu mijiedarbiba nav pétita, tomé&r farmakokingtiska mijiedarbiba ir maz
ticama.

Citu zalu spéja ietekmét BY ANNLI iedarbibu

In vitro notikuSo petijumu rezultati norada, ka CYP2D6 un CYP3A4 saistiba ar paliperidona
metabolismu var biit minimala, tomer ne in vitro, ne in vivo notikuSo petijumu rezultati nenorada, ka
Siem izoenzimiem biitu vera nemama ietekme uz paliperidona metabolismu. Vienlaikus perorali
lietojot paliperidonu un sp&cigo CYP2D6 inhibitoru paroksetinu, nav noverota klniski nozimiga
ietekme uz paliperidona farmakokin&tiku.

Lietojot vienlaikus perorali paliperidona ilgstosas darbibas tabletes vienreiz diena un karbamazepina
200 mg devu divreiz diena, par aptuveni 37 % samazinas lidzsvara stavoklIi novérota paliperidona Ciax
un AUC. Sadu samazinasanos liela méra izraisa paliperidona nieru klirensa pastiprinasanas par 35 %,
kuras iesp&jamais iemesls ir karbamazepina izraisita nieru P-gp indukcija. Neliela kopa ar urinu
izvadita neizmainttas aktivas vielas daudzuma samazinasanas norada, ka vienlaicigas karbamazepina
lietosanas laika CYP grupas enzimu pastarpinata ietekme uz paliperidona metabolismu vai
biopieejamibu ir vaja. Lietojot lielakas karbamazepina devas, ir iespgjama izteiktaka plazma
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noverojamas paliperidona koncentracijas pazeminasanas. Kad tiek uzsakta karbamazepina lietoSana,
japarverte un pec nepieciesamibas japalielina BY ANNLI deva, turpretim tad, kad karbamazepina
lietosana tiek partraukta, japarverteé un pec nepiecieSamibas jasamazina BYANNLI deva. Janem véra,
ka BY ANNLI iedarbojas ilgstosi.

Vienlaiciga vienas peroralas paliperidona 12 mg ilgsto$as darbibas tabletes un divalproeksa natrija sals
ilgstoSas darbibas tablesu (pa divam 500 mg tabletem vienreiz diend) lietoSana ir izraisTjusi
paliperidona Cpax un AUC palielinasanos par aptuveni 50 %, iesp&jams, tadel, ka pastiprinajas perorali
lietoto zalu uzsiikSanas. Ta ka ietekme uz sist€misko klirensu nav novérota, klmiski nozimiga
mijiedarbiba starp divalproeksa natrija sals ilgsto$as darbibas tableteém un intragluteali injic€tu
BYANNLI nav paredzama. Sada mijiedarbiba ar BY ANNLI nav pétita.

BYANNLI lietoSana vienlaikus ar risperidonu perorali vai paliperidona lietoSanu

Ta ka paliperidons ir galvenais risperidona aktivais metabolits, gadijumos, kad BY ANNLI tiek ilgstosi
lietots vienlaikus ar risperidonu vai perorali lietojamo paliperidonu, jaieveéro piesardziba. Dati par
vienlaicigas BY ANNLI un citu antipsihotisko Iidzeklu lietoSanas droSumu ir ierobeZoti.

BYANNLI lietoSana vienlaikus ar psihostimulatoriem

Kombinata psihostimulatoru (pieméram, metilfenidata) un paliperidona licto$ana péc tam, kad ir
maintta kadu So zalu deva, var izraisit ekstrapiramidalus simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes ar reproduktivo potencialu

Sagaidams, ka paliperidons plazma péc vienas BY ANNLI devas saglabasies l1dz 4 gadiem (skatit 5.2.
apakSpunktu). Tas ir janem vera, uzsakot terapiju sievietém ar reproduktivo potencialu, neaizmirstot
par nakotng iespgjamu griitniecibu vai barosanu ar krtiti. BY ANNLI sievietém, kuras plano
griitniecibu, jalieto tikai, ja tas ir absoliiti nepiecieSams.

Gritnieciba

Dati par paliperidona lietoSanu griitniecibas laika nav pietickami. Intramuskulari injicets paliperidona
palmitats un perorali ievadits paliperidons p&tijumos ar dzivniekiem nav bijis teratogéns, tomer to
laika ir noverotas cita veida ietekme uz reprodukcijas sp&ju (skatit 5.3. apakSpunktu).
JaundzimusSajiem, kuri griitniecibas tresaja trimestrT ir bijusi paklauti paliperidona iedarbibai, pec
piedzimsanas ir nevélamu blakusparadibu, tai skaita dazada smaguma un ilguma ekstrapiramidalu

un (vai) abstinences simptomu, risks. Ir zinots uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici,
miegainibu, respiratoru distresu vai ziSanas traucgjumiem, tadel $adi jaundzimusie rapigi jakontrolg.

Paliperidons plazma ir noteikts pat 18 méneSus p&c tam, kad bija injic€ta viena ik p&c trim ménesSiem
ievadama paliperidona palmitata deva. Sagaidams, ka paliperidons plazma péc vienas BY ANNLI
devas sanemsanas saglabasies 11dz pat 4 gadiem (skatit 5.2. apakSpunktu). BYANNLI darbiba mates
organisma pirms gritniecibas un gritniecibas laika var izraisit nevélamas blakusparadibas
jaundzimuSajam. BY ANNLI nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas ir absoliiti
nepiecieSams.

BaroSana ar kruiti

Paliperidons kriits piena izdalas tada daudzuma, ka tas var ietekmet ar kruti barotu zidaini, ja ar kriti
barojosai sievietei tiek ievaditas paliperidona terapeitiskas devas. Ta ka sagaidams, ka viena
BYANNLI deva saglabasies plazma Iidz pat 4 gadiem (skatit 5.2. apakSpunktu), ar kriiti baroti zidaini
var bt paklauti riskam pat tad, ja BY ANNLI ir ievadits ilgi pirms baroSanas ar kriiti uzsaksanas.
Pacientes, kuras tiek arstetas ar BY ANNLI vai tika arstetas ar BY ANNLI iepriek$&jo 4 gadu laika,
nedrikst barot bérnus ar kriti.
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Fertilitate
Nekliniskajos p&tfjumos biitiska ietekme uz fertilitati nav noverota.

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Paliperidons nedaudz vai méreni ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo ir
iespgjama iedarbiba uz nervu sistému un redzi, piemeéram, sedacija, miegainiba, sinkope un (vai)
redzes miglosanas (skatit 4.8. apakSpunktu). Tas nozimé, ka pacientiem ir ieteicams nevadit
transportlidzeklus un nestradat ar iekartam, kamer nav noskaidrota vinu individuala jutiba pret
BYANNLI lietoSanu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas, par kuram randomizéta dubultmaskéta, ar aktivo
vielu kontroléta BY ANNLI kliniska p&tijuma stidzgjas > 5 % pacientu, bija augs€jo elpcelu infekcija,
reakcija injekcijas vieta, kermena masas palielinasanas, galvassapes un parkinsonisms.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak atbilstosi paliperidona palmitata kltniskajos petijumos aprekinatajai biezuma kategorijai ir
noraditas visas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots paliperidona lietoSanas gadijuma. Ir

izmantoti §adi termini un biezuma klasifikacija: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak
(= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar

noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to
nopietnibas samazinaSanas seciba.

Organu sistemu

Nevelamas blakusparadibas

klase BieZums
Loti Biezi Retak Reti Nav zinams®*
biezi
Infekcijas un augsgjo elpcelu pneimonija, acu infekcija,

infestacijas infekcija, urincelu bronhits, elpcelu | akarodermatits
infekcija, gripa infekcija, sinusits,
cistits, ausu
infekcija, tonsilits,
onihomikoze,
celulits, zemadas
abscess
Asins un samazinats neitropénija, agranulocitoze
limfatiskas sistemas leikocTtu skaits, trombocitopénija,
traucéjumi anémija palielinats
eozinofilo leikocTtu
skaits
Imiinas sistémas paaugstinata jutiba anafilaktiskas
traucejumi reakcijas
Endokrinas hiperprolaktinémija® neatbilstosa
sistéemas antidiurétiska
traucéjumi hormona sekrécija,
glikozes klatbiitne
urina
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Vielmainas un hiperglikémija, kermena |cukura diabéts,d diabétiska iidens
uztures traucéjumi masas palielinasanas, hiperinsulinémija, |ketoacidoze, intoksikacija
kermena masas pastiprinata hipoglikémija,
samazinasanas, stgriba, polidipsija
samazinata &stgriba anoreksija,
paaugstinats
trigliceridu limenis
asinis, paaugstinats
holesterina limenis
asinis
Psihiskie bezmiegs® | uzbudinajums, depresija, | miega trauc€jumi, |katatonija, ar miegu saistiti
traucéjumi trauksme manija, samazinata | apjukuma stavoklis, | €Sanas traucgjumi
dzimumtieksme, meénessérdziba,
nervozitate, nakts | emociju
murgi notrulinasanas,
anorgasmija
Nervu sistémas parkinsonisms,® tardiva diskinézija, | laundabigais diabétiska koma
traucéjumi akatizija,® sedacija sinkope, neiroleptiskais
un (vai) miegainiba, psihomotora sindroms, galvas
distonija,® reibonis, hiperaktivitate, smadzenu i$€mija,
diskingzija,° trice, ortostatisks nereagésana uz
galvassapes reibonis, kairindjumiem,
uzmanibas samanas zudums,
traucgjumi, traucéta apzina,
dizartrija, krampji,® kermena
disgeizija, lidzsvara
hipoestezija, traucgjumi,
parestézijas koordinacijas
trauc&jumi,
smadzeniSu
bojajumu izraisita
galvas trice
Acu bojajumi redzes miglosanas, | glaukoma, acu (intraoperativs)
konjunktivits, acu | kustibu trauc€jumi, | varaviksnenes
sausums acu valbiSanas, noslidéjuma
fotofobija, sindroms
pastiprinata acu
asaroSana, acu
hiperémija
Ausu un labirinta vertigo, troksnis
bojajumi ausTs, ausu sapes
Sirds funkcijas tahikardija atrioventrikulara atriju fibrilacija,
traucéjumi blokade, impulsu | sinusa aritmija
parvades
trauc&jumi,
pagarinats
QT intervals
elektrokardiogram
ma, posturalas
ortostatiskas
tahikardijas
sindroms,
bradikardija,
novirzes
elektrokardiogram
ma, sirdsklauves
Asinsvadu sistéemas hipertensija hipotensija, plausu embolija, iS€mija
traucéjumi ortostatiska venoza tromboze,
hipotensija pietvikums
ElpoSanas sistémas klepus, deguna aizlikums | aizdusa, rikles un | miega apnojas hiperventilacija,
traucéjumi, kriisu balsenes sapes, sindroms, aspiracijas
Kurvja un videnes deguna asinoSana | sastrégums plausas, pneimgnija,
slimibas sastrégums disfonija

elpcelos, troksni
plausas, sekSana
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Kunga-zarnu sapes vedera, vemsana, |diskomforta sajiita | pankreatits, zarnu | ileuss
trakta traucéjumi slikta diiSa, aizciet€jums, |vedera, nosprostojums,
caureja, dispepsija, zobu | gastroenterfts, méles ttska,
sapes disfagija, mutes izkarnfjjumu

sausums, nesaturésana,

meteorisms fekaloma, heilits
AKnu un (vai) Zults paaugstinats paaugstinats dzelte
izvades sistéemas transaminazu limenis gamma
traucéjumi glutamiltransferaza

s [imenis,

paaugstinats aknu

enzimu limenis
Adas un zemadas natrene, nieze, zalu izraisiti Stivensa-
audu bojajumi izsitumi, alop&cija, |izsitumi, Dzonsona

ekzéma, adas hiperkeratoze, sindroms un (vai)

sausums, erit€ma, |seborejisks toksiska

akne dermatits, epidermas

blaugznas nekrolize,
angioed€ma, adas
krasas izmainas

Skeleta-muskulu skeleta muskulu sapes, | paaugstinats rabdomiolize, kermena pozas
un saistaudu muguras sapes, locitavu | kreatinfosfokinaze |locitavu ttiska patologijas

sistemas bojajumi

sapes

s Iimenis asinTs,
muskulu spazmas,
locitavu stivums,
muskulu vajums

Nieru un urina nesaturé$ana, | urina aizture
urinizvades polakirija,
sistémas dizurija
traucejumi
Traucejumi zalu abstinences
griitniecibas, sindroms
pécdzemdibu un jaundzimusajiem
perinatalaja (skatit
periodi 4.6. apaksSpunktu)
Reproduktivas amenoreja erektila priapisms,
sistémas disfunkcija, diskomforta sajiita
traucéjumi un ejakulacijas krﬁtig, kraisu
Kriits slimibas traucgjumi, piebriesana, kriisu

menstruala cikla palielinasanas,

trauc&jumi,® izdalijumi no

ginekomastija, maksts

galaktoreja,

dzimumfunkcijas

trauc€jumi, sapes

kriitis
Vispareji drudzis, asténija, sejas tiiska, tiiska,® | hipertermija, pazeminata
traucéjumi un nespéks, reakcija paaugstinata drebuli, slapes, zalu | kermena
reakcijas injekcijas vieta kermena abstinences temperatiira,

ievadiSanas vieta

temperatiira, gaitas
trauc&jumi, sapes
kriitts, diskomforta

sindroms, abscess
injekcijas vieta,
celulits injekcijas

nekroze injekcijas
vieta, ¢ula
injekcijas vieta

sajuta kritis, vieta, cista
savargums, injekcijas vieta,
sacietgjums hematoma
injekcijas vieta

Traumas, krisana

saindé$anas un ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas
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2 Nevélamo blakusparadibu biezums ir definéts ka “nezinams”, jo tas nav novérotas paliperidona palmitata kliniskajos
pétijumos. Informacija par tam ir iegiita vai nu no pécregistracijas perioda sanemtajiem spontanajiem zinojumiem, un to
biezums nav nosakams, vai arT no jebkuru risperidona formu vai paliperidona peroralo formu klinisko p&tijumu vai
pécregistracijas perioda iegiitajiem datiem.

Skatit turpmak apakSpunkta “Hiperprolaktinémija”.
¢ Skatit turpmak apakspunkta “Ekstrapiramidalie simptomi”.

Ar placebo kontroléto pétijumu laika ir zinots, ka cukura diab&ts ir novérots 0,32 % p&tamo personu, kuras tika arstetas
ar vienreiz ménesi injic€jamo paliperidona palmitatu, bet placebo grupa tas bija 0,39 % p&tamo personu. Visos
klmiskajos petijumos kop€ja sastopamiba starp visam p&tamajam personam, kas tika arstetas, lietojot vienreiz ménest
injicgjamo paliperidona palmitatu, bija 0,65 %.
¢ Termins “bezmiegs” nozime iemigsanas trauc€jumus un miega traucgjumus. Termins “krampji” nozime lielas lekmes.

Termins “tiiska” nozimé generaliz&tu tusku, periféru tisku un mikstu tasku. Termins “menstruala cikla traucéjumi”
nozim& menstruaciju aizkavésanos, neregularas menstruacijas un oligomenoreju.

Péc dazadu risperidona formu lietoSanas novérotas nevélamas blakusparadibas

Paliperidons ir risperidona aktivais metabolits, tad€] So vielu izraisto nevélamo blakusparadibu
Tpasibas gan p&c peroralo, gan injicgjamo formu lietoSanas ir identiskas.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Anafilaktiska reakcija

P&cregistracijas perioda pacientiem, kuri ieprieks bija panesusi perorali lietotu risperidonu vai perorali
lietotu paliperidonu, p&c vienreiz ménesT injicEjama paliperidona palmitata ievadiSanas retos
gadijumos ir aprakstitas anafilaktiskas reakcijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Reakcijas injekcijas vieta

BYANNLI klmiska pétijuma laika 10,7 % p&tamo personu ir siidz&jusies par nevélamam
blakusparadibam injekcijas vieta (4,5% p&tamo personu, kuras arst€ja ar salidzinasanai izmantoto reizi
3 ménesos injicgjamo paliperidona palmitatu). Neviens no Siem gadijjumiem nebija nopietns, to dél
zalu lietoSana nebija japartrauc. Pamatojoties uz petnieku kltnisko novertejumu, sacietejumu,
apsartuma vai tskas nebija vai arT ta bija viegla > 95 % pacientu. Saskana ar petamo personu
novertejumu péc vizualas analogas skalas sapes injekcijas vieta bija vieglas un ar laiku mazinajas.

Ekstrapiramidalie simptomi (EPS)
BYANNLI klmiska pétijuma laika par akatiziju, diskin€ziju, distoniju, parkinsonismu un trici tika
zinots attiecigi 3,6 %, 1,5 %, 0,6 %, 5,0 % un 0,2 % p&tamo personu.

EPS apvienotaja analize tika ieklautas tadas paradibas ka parkinsonisms (arT ekstrapiramidali
trauc€jumi un simptomi, “ieslégts-izslégts” sindroms, Parkinsona slimiba, parkinsonisma krize,
siekalu hipersekrécija, skeleta muskulu stivums, parkinsonisms, siekaloSanas, saraustitas kustibas,
bradikingzija, hipokin&zija, maskas veida seja, muskulu stivums, akingzija, pakausa muskulu sttvums,
muskulu stivums, parkinsoniska gaita, glabelara refleksa patologijas un parkinsoniska trice miera
stavokl1), akatizija (arT akatizija, nemiers, hiperkinézija un nemierigo kaju sindroms), diskinézija
(ietver diskin@ziju, horeju, kustibu traucgjumus, muskulu raustiS8anos, horeoatetozi, atetozi un
mioklonusu), distonija (art distonija, kakla spazmas, emprostotonuss, okulogiriska krize,
oromandibulara distonija, sejas muskulu krampji, tetanija, hipertonija, kakla izliekSanas, gribai
nepaklautas muskulu kontrakcijas, muskulu kontrakcijas, blefarospazmas, acu valbiSanas, méles
paralize, sejas muskulu spazmas, balsenes spazmas, miotonija, opistotonuss, mutes un rikles spazmas,
pleirototonuss, mé&les spazmas un trizms) un trice (ietver trici un trici apzinatu kustibu laika).

Kermena masas izmainas

To p&tamo personu skaits, kuram 12 menesus ilga dubultmaskéta kliniska petijuma par BY ANNLI
lietoSanu no ta sakuma lidz beigam tika novérotas patologiskas kermena masas procentualas izmainas,
ir paradits nakamaja tabula. Kopgjas videjas kermena masas izmainas no dubultmaskéta pétijuma
sakuma I1dz ta beigam bija +0,10 kg BY ANNLI grupa un +0,96 kg ik p&c trim meéneSiem lietojama
paliperidona palmitata grupa. 18-25 gadus vecajam petamajam personam noveérotas kermena masas
vidgjas izmainas (SN) bija -0,65 (4,955) kg BYANNLI grupa un +4,33 (7,112) kg ik p&c trim
ménesiem lietojama paliperidona palmitata grupa. PE&tamajam personam ar palielinatu kermena masu
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(KMI no 25 Iidz < 30) noverotas kermena masas vidgjas izmainas bija -0.53 kg BYANNLI grupa un
+1,15 kg ik p&c trim meénesiem lietojama paliperidona palmitata grupa.

To pacientu skaits, kuriem dubultmaskétaja kliniskaja petijjuma no ta sakuma lidz beigam tika novérotas
patologiskas kermena masas procentuilas izmainas

PP3M! BYANNLI

Kermena masas procentualas izmainas (n=219) (n=473)
Samazinasanas par > 7 % 15 (6,8 %) 43 (9,1 %)
Palielinasanas par > 7 % 29 (13,2 %) 50 (10,6 %)

I Pp3M - ik péc trim ménesiem injic€jamais paliperidona palmitats.

Hiperprolaktinemija

12 méneSus ilga dubultmaskéta kliniskaja p&tijuma par BY ANNLI lietoSanu no ta sakuma lidz beigam
noverotas prolaktina l[imena vidgjas (SN) izmainas bija -2,19 (13,61) pg/l virieSiem un -

4,83 (34,39) pg/l sievietem ik pec seSiem meénesiem injicEjama paliperidona palmitata grupa un

1,56 (19,08)pg/l viriesSiem un 9,03 (40,94) pg/l sievieteém ik pec trim ménesiem injicgjama
paliperidona palmitata grupa. Dubultmaskétaja faze trim sievietem (4,3 %) ik p&c trim méneSiem
injicgjama paliperidona palmitata grupa un piecam sievietém (3,3 %) ik p&c seSiem meénesiem
injicgjama paliperidona palmitata grupa tika noverota amenoreja.

Zalu grupas izraisitas paradibas

Lietojot antipsihotiskos I1idzeklus, ir iesp€jama QT pagarinasanas, kambaru aritmija (kambaru
fibrilacija), kambaru tahikardija), peksna neizskaidrojama nave, sirds apstaSanas un torsade de
pointes.

Antipsihotisko zalu lietoSanas laika ir zinots par VTE, arT plauSu embolijas un dzilo vénu trombozes
gadijumiem (to bieZums nav zinams).

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Kopuma paredzamas pazimes un simptomus izraisa paliperidona zinamas farmakologiskas iedarbibas
pastiprinasanas, kas izpauzas ka miegainiba un sedacija, tahikardija un hipotensija, QT intervala
pagarinaSanas un ekstrapiramidali simptomi. Zinots, ka pacietiem p&c iekskigi lietota paliperidona
pardozesanas ir noverots forsade de pointes un kambaru fibrilacija. Akitas pardozesanas gadijuma
janem vera vairaku zalu pardozesanas iesp&jamiba.

ArstéSana

Vertejot nepieciesamo arstéSanas veidu un pacienta atlabSanu, janem véra so zalu ilgstosa iedarbiba un
tas, ka paliperidoam ir raksturigs ilgs eliminacijas pusperiods. Specifisks paliperidona antidots nav
zinams. Jaizmanto vispargji uzturosi pasakumi. Janodrosina un jauztur elpcelu caurlaidiba, ka ar1
pietiekama oksigenacija un plausu ventiléSana.

Nekavégjoties jauzsak kardiovaskulara kontrole, tai skaita nepartraukta elektrokardiogrammas kontrole
attieciba uz iesp&jamam aritmijam. Hipotensija un asinsrites kolapss janovers, izmantojot atbilstosus
pasakumus, piem@ram, intravenozu $kidruma ievadiSanu un (vai) simpatomimétisko lidzeklu
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lietosanu. Ja ir smagi ekstrapiramidali simptomi, jaievada antiholinergiski Iidzekli. RGpiga uzraudziba
un kontrole jaturpina Iidz pacienta atlabsanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie un citi antipsihotiskie Iidzekli. ATK kods: NO5SAX13
BYANNLI satur racémisku (+) un (-) paliperidona maistjumu.

Darbibas mehanisms

Paliperidons selektivi bloké monoaminu grupas vielu iedarbibu, un ta farmakologiskas ipasibas
atSkiras no tradicionalo neiroleptisko lidzeklu farmakologiskajam ipasibam. Paliperidons sp&cigi
saistas ar serotoninergiskajiem 5-HT, un dopaminergiskajiem D, receptoriem. Paliperidons arT bloké
alfa; adrenergiskos receptorus un nedaudz mazaka méra H, histaminergiskos un alfa, adrenergiskos
receptorus. Paliperidona (+) un (—) enantiomé&ru farmakologiska aktivitate kvalitativi un kvantitativi ir
lidziga.

Paliperidons nesaistas ar holinergiskajiem receptoriem. Lai gan paliperidons ir spécigs D, receptoru
antagonists, par kuru tiek uzskatits, ka tas atvieglo Sizofrénijas simptomus, salidzinajuma ar
tradicionalajiem neiroleptiskajiem Iidzekliem paliperidons retak izraisa katalepsiju un vajak kave
motoras funkcijas. Centralaja nervu sistéma doming&josais antagonisms pret serotoninu var vajinat
paliperidona noslieci izraisit ekstrapiramidalas blakusparadibas.

Kliniska efektivitate

BYANNLI efektivitate, arstgjot Sizofréniju pacientiem, kuri ieprieks ir adekvati arstéti, vismaz cetrus
ménesus lietojot vienreiz ménesT injicgjamo paliperidona palmitatu, vai vismaz viena triju ménesu
injekciju cikla laika lietojot ik p&c trim méneSiem injicgjamo paliperidona palmitatu, ir verteta
randomizgta dubultmaskgta ar aktivo vielu kontroléta 3. fazes intervences tipa daudzcentru vismaz
lidzvertibas petijuma ar paralélam pieaugusu pacientu grupam. Primarais iznakums bija laiks lidz
recidivam.

Petijumam bija nemask&ta faze, kas sastavéja no atlases, parejas un balstterapijas fazes, p&c kuras bija
12 ménesus ilga dubultmasketa faze, un tas laika pacienti tika randomizeti BY ANNLI vai ik p&c trim
meénesiem injicEjama paliperidona palmitata sanemsanai. 702 adekvati arstetie pacienti attieciba

2:1 tika randomiz&ti BY ANNLI (478 pacienti) vai ik p&c trim méneSiem injic€jama paliperidona
palmitata (224 pacienti) sanemsanai. Pacienti sanéma vai nu divus BY ANNLI injekciju ciklus (kopa
cetras injekcijas — BYANNLI parmainus ar placebo) vai Cetras ik p&c trim meénesiem injic€jama
paliperidona palmitata injekcijas ik pec trim méneSiem. 12 ménesus ilga petijuma laika starp
injekcijam notika regularas planotas vizites. Dubultmask&taja faze nebija atlauta devas pielagosana.
Pacienti $aja faze palika 11dz recidiva gadijjumam, atbilstibai zalu lietoSanas partraukSanas/izslégSanas
krit€rijiem vai pétijuma noslégumam.

12 ménesus ilgaja dubultmask&taja faz€ recidivu gadijumi bija 7,5 % BYANNLI grupas pacientu un
4,9 % ik p&c trim menesiem injicgjama paliperidona palmitata grupas pacientu. Kaplana-Meijera
diagramma (ar punktveida Iikn€m 95 % ticamibas intervala), kas raksturo laiku no randomizacijas Iidz
nakamajam recidivam 12 ménesus ilgaja ar aktivo vielu kontrolétaja dubultmaskétaja fazg ar aplesto
Kaplana-Meijera atskirtbu (BY ANNLI — ik p&c trim m&neSiem injicgjams paliperidona palmitats)
2,9% (95% TIL: -1,1% lidz 6,8%), lietojot 700 mg un 1000 mg BY ANNLI devas un 350 mg un 525 mg
ik p&c trim ménesiem injic€jama paliperidona palmitata devas, ir paradita 1. attela.
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1. att€ls: Kaplana-Meijera diagramma (ar 95% punktveida ticamibas joslu), kas raksturo to pacientu
procentualo dalu, kuriem nebija recidivu

Sie efektivitati raksturojosie rezultati abas terapijas grupas bija lidzigi visas péc dzimuma, vecuma un
rases piederibas defin€tajas populacijas apaksgrupas.

Tika noteikts, ka pieaugusajiem, kuriem saskana ar DSM-5 ir noteikta Sizofrénijas diagnoze,
BYANNLI péc efektivitates ir vismaz lidzvertigs ik péc trim menesiem injic€jamajam paliperidona
palmitatam. 95% TI augsgja robeza (6,8%) ir mazaka par 10%, ieprieks noteiktas [idzvertiguma
robezas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt BY ANNLI pétijumu rezultatus visas pediatriskas
populacijas apak$grupas Sizofrénijas gadijuma (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit

4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Seit ir aprakstita tikai intragluteali ievadita BY ANNLI farmakokingtika.

UzsukS$anas un izkliede

Ta ka paliperidona palmitats arkartigi maz $kist @ideni, ik p&c seSiem méneSiem ievadamais
paliperidona palmitats péc intramuskularas injekcijas $kist [eni un sist€émiska aprité nonak pirms
hidrolize$anas par paliperidonu. P&c vienas ik p&c trim ménesiem injic€jama paliperidona palmitata
devas ievadiSanas ta aktivas vielas atbrivoSanas sakas jau pirmaja diena un ilgst pat 18 m&nesus.
Paredzams, ka BY ANNLI aktivas vielas atbrivosanas ir vél ilgaka. Paliperidona koncentracija plazma
petita tikai lidz 6 meénesiem pec BY ANNLI ievadiSanas. Balstoties uz populacijas farmakoking&tikas
simulacijam, paredzams, ka paliperidona koncentracija plazma bis nosakama lidz pat apmeéram
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4 gadiem p&c vienas BYANNLI 1000 mg devas ievadiSanas. Sagaidams, ka asinsrite palikusa
paliperidona koncentracija 4 gadus pec vienas BYANNLI 1000 mg devas ievadiSanas biis zema (< 1%
vidgjas koncentracijas Iidzsvara stavoklr).

Saja apakspunkta aprakstitos datus pamato populacijas farmakokingtikas analizes rezultati. P&c vienas
700 mg vai 1000 mg BY ANNLI devas intraglutealas injekcijas paliperidona koncentracija plazma
paaugstinas pakapeniski un prognozéto maksimalo koncentraciju plazma sasniedz attiecigi 33. un

35. diena. Aktivas vielas atbrivoSanas veids un BY ANNLI lietoSanas shéma pastavigu aktivas vielas
terapeitisko koncentraciju nodroSina seSu ménesu garuma. BY ANNLI 700-1000 mg devu diapazona
Chnax un AUCg men. it aptuveni proporcionals devas lielumam. Lidzsvara stavokli maksimalas un
minimalas koncentracijas attiecibas mediana ir aptuveni 3,0.

Ar plazmas proteTniem saistas 74% raceémiska paliperidona.

Biotransformacija un eliminacija

P&tTjuma par perorali lietojamu ar “C iezZimétu tilitejas iedarbibas paliperidonu vienu nedélu péc
vienas peroralas 1 mg ar '*C ieziméta tulit&jas iedarbibas paliperidona lieto$anas 59 % devas
neizmainita veida tika izvaditi ar urinu, un tas norada, ka aknas nenotiek plass paliperidona
metabolisms. Aptuveni 80 % visas ievaditas radioaktivitates tika atgiiti no urina, bet 11 % — no
izkarntjumiem. /n vivo ir identificgti Cetri metabolisma procesi, un neviens no tiem neietekmé vairak
ka 10 % devas. Sie procesi ir dealkilésanas, hidroksilésanas, dehidrogenésanas un benzizoksazola
grupas skelSanas. Lai gan in vitro notikuSo petijumu rezultati liecina par CYP2D6 un CYP3 A4 nozimi
saistiba ar paliperidona metabolismu, in vivo nav iegiti pieradijumi par to, ka Siem izoenzimiem ir
biitiska nozime paliperidona metabolisma. Populacijas farmakokingtikas analizu rezultati liecina, ka
pec peroralas paliperidona lietoSanas plasiem un vajiem CYP2D6 substratu metabolizgtajiem nav
noverojamas biitiskas paliperidona Skietama klirensa atskiribas. /n vitro notikusSajos petijumos ar
cilveka aknu mikrosomam ir noverots, ka paliperidons biitiski neinhib€ to zalu metabolismu, kuras
metaboliz€ P450 grupas izoenzimi, tai skaita CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2EL,
CYP3A4 un CYP3AS.

P&ttjumos in vitro ir noverots, ka paliperidons ir P-gp substrats, un ka augsta koncentracija tas ir vaj$
P-gp inhibitors. /n vivo iegiiti dati nav pieejami, un §is paradibas kliniska nozime nav zinama.

Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas analizes rezultatiem, p&c intraglutealas 700 mg un
1000 mg BYANNLI devu ievadiSanas paliperidona Skietama eliminacijas pusperioda mediana ir
attiecigi 148 un 159 dienas.

IlgstoSas darbibas ik péc seSiem ménesiem injicéjamais paliperidona palmitats salidzinajuma ar citam
paliperidona formam

Salidzinajuma ar vienreiz menesi vai ik p&c trim ménesiem ievadamajam zalem BYANNLI ir
izstradats paliperidona atbrivoSanai organisma seSu méneSu garuma. BY ANNLI 700 mg un 1000 mg
devas rada paliperidona iedarbibas intensitati, kas Iidziga tai, ko rada attiecigas vienreiz ménesi vai ik
pec trim menesiem injic€jamas paliperidona palmitata devas vai vienreiz diena lietojamo paliperidona
ilgstosas darbibas tablesu devas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Aknas nenotiek plass paliperidona metabolisms. Lai gan BY ANNLI lietoSana pacientiem ar aknu
darbibas traucg€jumiem nav pétita, tiem pacientiem, kuriem ir viegli vai vid&ji smagi aknu darbibas
traucgjumi, deva nav japielago. P&tijuma par paliperidona peroralu lietoSanu personam ar vid&ji
smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (B pakapes pec Child-Pugh klasifikacijas) briva paliperidona
koncentracija plazma bija lidziga tai, kas noverota veseliem cilvékiem. Paliperidona lietoSana
pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem nav pétita.
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Nieru darbibas traucéjumi

BYANNLI lietosana pacientiem, kuriem ir nieru darbibas traucjumi, nav sistematiski pétita. Vienas
perorali sanemtas paliperidona 3 mg ilgstoSas darbibas tableSu devas sadalijums ir pétits personam, ar
dazadas intensitates nieru darbibu. Samazinoties aprékinatajam kreatinina klirensam, samazinajas
paliperidona eliminacija. Paliperidona kopg&jais vidgjais klirenss petamajam personam ar viegliem
nieru darbibas traucgjumiem (KrKI no 50 Iidz < 80 ml/min) samazinajas par 32 %, personam ar vidgji
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (KrKl no 30 lidz < 50 ml/min) — par 64 %, un personam ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (KrKl no 10 Iidz < 30 ml/min) — par 71 %. Tas nozimg, ka
salidzinajuma ar veseliem cilvékiem paliperidona vid&ja iedarbibas intensitate (AUCinr) palielinajas
attiecigi 1,5, 2,6 un 4,8 reizes.

Gados vecaki pacienti

Populacijas farmakokingtikas analizes rezultati nepierada to, ka pastav ar vecumu saistitas
farmakokingtikas atskiribas.

Kermena masas indekss (KMI)/kermena masa

Peétamajam personam ar palielinatu kermena masu vai aptaukosanos ir noveérota zemaka Crax.
Skietama BY ANNLI lidzsvara koncentracija personam ar normalu kermena masu, palielinatu kermena
masu un aptaukoSanos aktivas vielas minimala koncentracija pirms nakamas devas lietoSanas bija
lidziga.

Rase

Farmakokingtikas analizes rezultati neliecina par kliniski nozZimigam farmakokin&tikas atskirtbam
dazadu rasu parstavjiem.

Dzimums

Populacijas farmakokinétikas analizes rezultati nepierada ar vecumu saistitas farmakokingtikas
atsSkiribas.

SmékeéSanas statuss

Pamatojoties uz in vitro notikusu pétijumu rezultatiem, izmantojot cilvéka aknu enzimus, paliperidons
nav CYP1A2 substrats, tadé]l smekesana neietekme paliperidona farmakokin&tiku. Smékéesanas
ietekme uz paliperidona farmakokingtiku, ja tiek lietots BY ANNLI, nav pétita. Populacijas
farmakokingtikas analizes rezultati, pamatojoties uz peroralu perindoprila ilgstosas darbibas tablesu
lietosanu, liecina, ka salidzinajuma ar nesméketajiem smeketaju organisma perindoprila iedarbibas
intensitate ir nedaudz vajaka. Maz ticams, ka §1 atSkiriba ir klmiski nozimiga.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu pétijumos par atkartotu intramuskulari injic€tu paliperidona palmitata (vienreiz meénesi
lietojamu zalu formu) un perorali ievaditu paliperidona devu toksicitati zurkam un suniem ir noverota
galvenokart farmakologiska iedarbiba, pieméram, sedacija, un prolaktina pastarpinata iedarbiba uz
piena dziedzeriem un dzimumorganiem. Paliperidona palmitatu sanémusajiem dzivniekiem

intramuskularas injekcijas vieta bija noveérojama iekaisiga reakcija. Dazkart izveidojas abscess.

Reprodukcijas sp&jas petijumos ar zurkam, izmantojot perorali ievaditu risperidonu, kas Zurku un
cilveku organisma plasi parveidojas par paliperidonu, tika noverotas nevélamas blakusparadibas, kas
saistitas ar masu piedzimstot un pécnacéju dzivotsp&ju. P&c pat vislielako paliperidona palmitata devu
(160 mg/kg diena, $ada deva rada iedarbibas intensitati, kas ir 1,6 reizes lielaka par to, ko rada
maksimala cilvékam ieteicama deva jeb 1000 mg) intramuskularas ievadisanas griisnam zurkam netika
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noverota embriotoksicitate vai laundabigi jaunveidojumi. Citi dopamina antagonisti pec ievadiSanas
grisniem dzivniekiem ir radijusi negativu ietekmi uz pecnaceju macisanas sp&ju un motoro attistibu.

Ne paliperidona palmitats, ne paliperidons nav bijis genotoksisks. Perorali lietota risperidona
kancerogenitates petijumos ar Zurkam un pelém biezak ir noverotas hipofizes adenomas (pelém),
endokrinas aizkunga dziedzera adenomas (Zurkam) un piena dziedzeru adenomas (abam sugam).
Intramuskulari injicéta paliperidona palmitata kancerogenitate ir vértéta zurkam. Zurku matitém, kas
bija sanémusas 10, 30 un 60 mg/kg meénesa devas, statistiski nozimigi palielinajas piena dziedzeru
adenokarcinomu sastopamiba. Zurku téviniem, kuri bija sangmusi 30 un 60 mg/kg ménesa devas
(Sadas devas rada iedarbibas intensitati, kas atbilst 0,3 un 0,6 reiz€ém no intensitates, ko rada
maksimala cilvékam ieteicama deva jeb 1000 mg), tika noverota statistiski nozimiga piena dziedzeru
adenomu un karcinomu sastopamibas palielinasanas. Sie audzgji var bit saistiti ar ilgstosu dopamina
D; receptoru antagonismu un hiperprolaktinémiju. So ar grauzg&ju audzgjiem saistito atklajumu nozime
cilvékam radrta riska konteksta nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Polisorbats 20

Polietilenglikols 4000

Citronskabes monohidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie§ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Transportet un uzglabat horizontala stavokli. Pareizai orientacijai skatit bultinas uz zalu kastites.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

700 mg

3,5 ml suspensijas pilnslirce (ciklisks olefina kopolimers) ar virzuli-aizbazni, virzula stieni,
atpakalgaitas bloketaju un brombutilgumijas uzgala vacinu ar drosu 20. kalibra 1% collu (0,9 x
38 mm) adatu ar planam sienam.

1000 mg

5 ml suspensijas pilnslirc€ (ciklisks olefina kopolimers) ar virzuli-aizbazni, virzula stieni,
atpakalgaitas bloketaju un brombutilgumijas uzgala vacinu ar drosu 20. kalibra 1% collu (0,9 x
38 mm) adatu ar planam sienam.

Iepakojumu lielumi:
iepakojuma viena piln§lirce un viena adata.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Transport&t un uzglabat horizontala pozicija, lai uzlabotu $o loti koncentréto zalu suspensijas
atkartotas suspende$anas sp&ju un nepielautu adatas aizsprostosanos.

Vismaz 15 sekundes loti strauji kratiet §lirci, nedaudz atpiitieties un pec tam vélreiz kratiet

15 sekundes. Pirms injekcijas suspensija vizuali japarbauda. Labi samaisitas zales ir viendabigas,
biezas un pienbaltas. Pilnos noradijumus par BY ANNLI lietoSanu un ricibu ar to skatit lietoSanas
instrukcija veselibas apripes specialistiem paredzétaja informacija.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1453/007

EU/1/20/1453/008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada 18. jinijs

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT1 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

BYANNLI 700 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce
paliperidonum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pilnSlirce satur 700 mg paliperidona (paliperidona palmitata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: polisorbats 20, polietilenglikols 4000, citronskabes monohidrats, natrija dihidrogénfosfata
monohidrats, natrija hidroksids un tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
1 pilnslirce ar 3,5 ml
1 adata

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai glutealaja muskult

Ievadit ik péc 6 ménesiem

15 sekundes LOTI STRAUIJI kratit §lirci uz augSu un uz leju, p&c tam atkartot
kratiSanu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

IevadiSanai izmantot tikai iepakojumam pievienoto adatu.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Transportét un uzglabat ar SO MALU UZ AUGSU
TURET HORIZONTALI

UZ AUGSU

Ielaidums ar uz augSu veérstam bultinam

UZ LEJU

Transportét un uzglabat ar SO MALU UZ LEJU
TURET HORIZONTALI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1453/007

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BYANNLI 700 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERA PAPLATES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

BYANNLI 700 mg injekcija
paliperidonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Janssen-Cilag International NV

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5. CITA

NepiecieSama Tpasa sakratiSana, lai nepielautu adatas aizsprostosanos.
Izlasiet veselibas apriipes specialistiem paredzeto informaciju.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

BYANNLI 700 mg injekcija
paliperidonum

2.  LIETOSANAS VEIDS

Gluteali 1. m.

Strauji sakratit

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

700 mg

6. CITA

31



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

BYANNLI 1000 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircé
paliperidonum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra piln$lirce satur 1000 mg paliperidona (paliperidona palmitata forma).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: polisorbats 20, polietilenglikols 4000, citronskabes monohidrats, natrija dihidrogénfosfata
monohidrats, natrija hidroksids un tidens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
1 pilnslirce ar 5 ml
1 adata

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai glutealaja muskult

Ievadit ik péc 6 ménesiem

15 sekundes LOTI STRAUIJI kratit §lirci uz augSu un uz leju, p&c tam atkartot
kratiSanu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

IevadiSanai izmantot tikai iepakojumam pievienoto adatu.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Transportét un uzglabat ar SO MALU UZ AUGSU
TURET HORIZONTALI

UZ AUGSU

Ielaidums ar uz augSu verstam bultinam

UZ LEJU

Transportét un uzglabat ar SO MALU UZ LEJU
TURET HORIZONTALI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1453/008

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

33



‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BYANNLI 1000 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA PAPLATES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

BYANNLI 1000 mg injekcija
paliperidonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Janssen-Cilag International NV

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

|5.  CITA

NepiecieSama Tpasa sakratiSana, lai nepielautu adatas aizsprostoSanos.
Izlasiet veselibas apriipes specialistiem paredzéto informdciju.

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

BYANNLI 1000 mg injekcija
paliperidonum

2. LIETOSANAS VEIDS

Gluteali 1. m.

Strauji sakratit

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1000 mg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

BYANNLI 700 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce
BYANNLI 1000 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircé
paliperidonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir BYANNLI un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms BY ANNLI lietoSanas
3. Kalietot BYANNLI

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat BYANNLI

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir BYANNLI un kadam noliikam to lieto
BYANNLI satur aktivo vielu paliperidonu, kas pieder pie antipsihotisko zalu grupas.

BYANNLI picauguSiem pacientiem tiek lietots ka uzturosas terapijas lidzeklis Sizofrénijas simptomu
arstésanai.

Ja esat labi reaggjis uz arstéSanu, paliperidona palmitata injekcijas izdarot vienreiz ménesi vai ik péc
trim ménesSiem, arsts var uzsakt arsteéSanu ar BY ANNLI.

Sizofrenija ir slimiba ar “pozitivajiem” un “negativajiem” simptomiem. “Pozitivie” nozimg, ka ir
parak daudz simptomu, kuru normala stavokli nav. Pieméram, Sizofrénijas slimnieks var dzirdét balsis
vai redz&t neeksist&josas lietas (tas tiek saukts par halucinacijam), ticét maniem (tie tiek saukti par
murgiem) vai pret citiem cilvékiem just neparastu aizdomigumu. “Negativie” nozZimé, ka nav
uzvedibas vai sajlitu, kuras normala stavoklt médz bit. Pieméram, Sizofrénijas slimnieks var justies
atstumts un var pilniba nereagét emocionali vai ari vinam var biit gruti izteikties skaidri un logiski.
Cilveki, kuriem ir §1 slimiba, ir iesp&jama depresijas, trauksmes, vainas vai spriedzes sajuta.

BYANNLI var palidzet atvieglot slimibas simptomus un mazinat risku, ka tie atjaunosies.

2. Kas Jums jazina pirms BYANNLI lietoSanas

Nelietojiet BYANNLI §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret paliperidonu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
- ja Jums ir alergija pret risperidonu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms BY ANNLI lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

So zalu lietosana gados vecakiem pacientiem, kuriem ir demence, nav pétita, tomér ir zinams, ka ar
citam Iidziga veida zalem arstetajiem gados vecakajiem pacientiem ar demenci ir augstaks insulta vai
naves risks (skatit 4. punktu).
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Visas zales izraisa blakusparadibas, un dazas So zalu izraisitas blakusparadibas var pastiprinat citu
patologiju simptomus, tadel ir batiski ar arstu apspriest visus talakmin&tos stavoklus, kas var
pastiprinaties, kad tiekat arstéts ar §STm zalém:

- ja Jums ir Parkinsona slimiba;

- ja Jums ir tada veida demence, kas tiek saukta par “Levi kermeniSu demenci”;

- ja Jums kadreiz ir diagnosticéts stavoklis, starp kura simptomiem ir augsta temperatiira un
muskulu stivums (pazistams ar1 ka laundabigais neiroleptiskais sindroms);

- ja Jums kadreiz ir bijusi nekontrolgjama sejas, méles vai citu kermena dalu muskulu gribai
nepaklauta trice vai raustiSanas (tardiva diskinézija);

- ja zinat, ka Jusu asinis ir bijis samazinats leikocttu skaits, iesp&jams, citu zalu lietoSanas del;

- ja Jums ir cukura diab&ts vai nosliece uz cukura diabgtu;

- ja Jums ir bijis krts v&zis vai galvas smadzenu dziedzera hipofizes audzgjs;

- ja Jums ir sirds slimiba vai ja lietojat zales sirds slimibas arstéSanai, kuras rada noslieci uz zemu
asinsspiedienu;

- ja Jums ir zems asinsspiediens, kad strauji piecelaties stavus vai sédus;

- ja Jusu slimibas vesturg ir krampji;

- ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi;

- ja Jums aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums mé&dz biit ilgstosa un/vai sapiga erekcija;

- ja Jums mé&dz but kermena temperatiiras kontroles traucgjumi vai parkarSana;

- ja Jasu asinis ir patologiski augsts hormona prolaktina Iimenis vai ja Jums var bt
prolaktinatkarigs audzgjs;

- ja Jums vai kadam no Jusu gimenes locekliem slimibas vésturg ir asinu receklu veidoSanas, jo
antipsihotisko Iidzeklu lietoSana ir bijusi saistita ar asinu receklu veidoSanos.

Ja Jums ir kada no $im patologijam, konsult&jieties ar arstu, jo vins var véléties pielagot Jisu zalu
devu vai kadu laiku Jis uzraudzit.

Ta ka pacientiem, kuri ir lietojusi §1s zales, ]oti retos gadijumos asinis ir noverots bistami mazs
noteiktu cinai pret infekcijam nepiecieSamas formas leikocTtu skaits, arsts var parbaudit leikocitu
skaitu Jiisu asinTs.

Pat ja agrak esat panesis iekskigi lietotu paliperidonu vai risperidonu, retos gadijumos péc BY ANNLI
injekcijam ir iesp&jamas alergiskas reakcijas. Ja Jums ir izsitumi, rikles tiiska, nieze vai apgritinata
elposana, nekavgjoties ludziet medicinisku palidzibu, jo §is paradibas var bit nopietnas alergiskas
reakcijas pazimes.

Sis zales vai izraisit kermena masas palielinaSanos vai samazinasanos. Bitiskas kermena masas
izmainas var kaitet Jiisu veselibai. Arstam regulari janosaka Jisu kermena masa.

Ta ka pacientiem, kas lietojusi $Ts zales, ir noverots cukura diab&ts vai jau eso$a cukura diab&ta
saasinaSanas, arstam jakontrol& pazimes, kas liecina par augstu cukura Iimeni asinis. Pacientiem ar jau
esoSu cukura diab&tu regulari jakontrol€ glikozes Itmenis asinis.

Ta ka §1s zales var vajinat vemsSanas refleksu, tas var nomakt organisma dabisko reakciju uz toksisku
vielu noriSanu vai maskét citu slimibu pazimes.

Kataraktas operacija

Ja Jums ir planota acs operacija, noteikti pastastiet acu arstam par to, ka lietojat §1s zales. Tas ir jadara
tapec, ka lecas apdulkosanas (kataraktas) del izdarTtas acs operacijas laika:

o iespgjama nepietickama zilites (acs melnas apalas centralas dalas) paplasinasanas,

o var noslidét varaviksnene (acs krasaina dala), radot acs bojajumu.

Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §ts zales beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam. Nav zinams, vai §adiem

pacientiem tas ir droSas un vai tas palidz.
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Citas zales un BYANNLI
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Ja §1s zales lietojat vienlaikus ar pretepilepsijas lidzekli un garastavokla stabilizétaju karbamazepinu,
Jums var bt jamaina So zalu deva.

Ta ka §1s zales galvenokart iedarbojas uz galvas smadzeném, citu zalu lietoSana, kuras arT iedarbojas
uz galvas smadzen@m, var izraisit blakusparadibu pastiprinaSanos, piemeram, pastiprinat miegainibu
vai citu ietekmi uz galvas smadzeném. Sadas zales ir citi psihiatriskie lidzekli, opioidi, prethistamina
lidzekli un miega Iidzekli.

Ja ilgstosi lietojat §1s zales vienlaicigi ar iekskigi lietojamu risperidonu vai paliperidonu, informgjiet
par to arstu. Jums var biit jamaina BY ANNLI deva.

Ta ka $§1s zales var pazeminat asinsspiedienu, jauzmanas, tas lietojot vienlaikus ar citam asinsspiedienu
pazemino$ajam zalem.

Sis zales var vajinat pret Parkinsona slimibu vai nemierigo kaju sindromu lietoto zalu, piem&ram,
levodopas, iedarbibu.

Sis zales var izraisit izmainas elektrokardiogramma (EKG), kas liecina, ka noteikta sirds dala
elektriska impulsa parvade aiznem ilgu laiku (paradiba tiek saukta par “QT intervala pagarinasanos”).
Citas zales ar $adu iedarbibu ir dazi Iidzek]i sirds ritma traucgjumu vai infekciju arstésanai, ka arf citi
antipsihotiskie Iidzekli.

Ja Jusu slimibas vesturg ir krampyji, $o zalu lietoSana var paaugstinat to risku. Citas zales ar $adu
iedarbibu ir dazi Iidzekli depresijas vai infekciju arst€Sanai, ka arT citi antipsihotiskie [idzek]i.

BYANNLI piesardzigi jalieto vienlaikus ar zalém, kas palielina centralas nervu sist€émas aktivitati
(psihostimulatoriem, pieméram, metilfenidatu).

BYANNLI kopa ar alkoholu
Jaizvairas no alkoholisko dzérienu lietoSanas.

Griitnieciba un barosana ar krati
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Sievietes ar reproduktivo potencialu

Sagaidams, ka viena So zalu deva saglabasies kermen l1dz 4 gadiem, kas var apdraudét Jiisu bernu.
Tade] sievietes, kuras plano griitniecibu, BY ANNLI drikst lietot tikai tad, ja tas ir absoltti
nepiecieSams.

Gritnieciba

Griitniecibas laika So zalu lietoSana, to neapspriezot ar arstu, nav atlauta. Jaundzimusajiem, kuri
piedzimusi matém, kas p&dgja trimestrT (pedgjos trijos griitniecibas meénesos) ir lictojusas
paliperidonu, ir iesp&jami tadi simptomi ka trice, muskulu stivums un/vai vajums, miegainiba,
uzbudinajums, elpoSanas traucg€jumi un ziSanas trauc€jumi. Jaundzimusie riipigi jakontrol€, un tad, ja
Jtisu bernam rodas kads no Siem simptomiem, liidziet, lai bernam tiktu sniegta mediciniska palidziba.

Barosana ar kriti

Sis zales ar mates pienu var tikt nodotas bérnam. Tas var vinam kaitét pat ilgu laiku pec pedéjas devas.
Tas nozimg, ka $o zalu lietoSanas laika vai arT tad, ja esat lietojusi §is zales ieprieks€jos 4 gados, Jus
nedrikstat barot ar kriiti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

So zalu lietosanas laika ir iespgjams reibonis, arkartigs nogurums un redzes traucgjumi (skatit
4. punktu). Tas janem vera gadijumos, kad nepieciesama pilniga modriba, pieméram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

BYANNLI satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot BYANNLI

Sis zales Jums ievadis arsts vai cits veselibas apriipes specialists. Arsts pateiks, kad Jums
nepiecieSama nakama injekcija. Ir biitiski neizlaist planoto devu. Ja nevarat ierasties uz viziti, noteikti
nekavgjoties piezvaniet, lai butu iesp&jams péc iesp&jas drizak ieplanot citu vizites laiku.

BYANNLI injekcijas sezamvietas muskult tiks izdaritas ik pec seSiem ménesiem.

Atkariba no Jiisu simptomiem nakamas injekcijas laika arsts var palielinat vai samazinat Jiisu sanemto
zalu devu.

Pacienti ar nieru darbibas traucg€jumiem

Ja Jums ir viegli nieru darbibas traucgjumi, arsts BY ANNLI piem&rotibu noteiks, pamatojoties uz
Jums vienreiz ménesT vai ik p&c trim ménesiem injicéta paliperidona palmitata devu. BY ANNLI
1000 mg deva nav ieteicama.

Ja Jums ir vid&ji smagi vai smagi nieru darbibas trauc&jumi, So zalu lietoSana nav atlauta.

Gados vecaki cilveki
Ja Jums ir pavajinata nieru darbiba, arsts var pielagot So zalu devu.

Ja Jums ir ievadits vairak BYANNLI neka noteikts
Sis zales Jums tiks ievaditas medicinas specialista uzraudziba, un tas nozimée, ka ir maz ticams, ka
Jums tiks ievadita parak liela deva.

Pacientiem, kuriem ievadita parak liela paliperidona deva, ir iespgjami $adi simptomi: miegainiba vai
sedacija, atra sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, izmainas elektrokardiogramma (sirds elektriskas
aktivitates pieraksta) vai I€nas vai patologiskas sejas, kermena, roku vai kaju kustibas.

Ja partraucat lietot BYANNLI
Ja partrauksiet sanemt injekcijas, var pastiprinaties Jisu $izofrénijas simptomi. Jums nav atlauts
partraukt So zalu lietoSanu, ja vien to nav ieteicis arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, uzdodiet tos arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas.
Ja Jums rodas kadas no biitiskam blakusparadibam, Jums var biit nepiecieSama tiilit€ja arstéSana.
Nekavgjoties informgjiet arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu, ja Jums rodas turpmak mingtais.
o Venas ir radusies asinu recekli, pasi kajas. Ta ir reta paradiba (var rasties ne vairak ka 1 no
1000 cilvekiem). Simptomi izpauzas ka:
o kajas tuska, sapes un apsartums (dzilo vénu tromboze);
o sapes kriitts un apgritinata elposana, ko izraisa plausas pa asinsvadiem nonakusi asinu
recekli (plausu embolija).
o Insulta pazimes, bieZums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).
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Simptomi var bit:

o peksnas gariga stavokla izmainas;

o peksns sejas, roku vai kaju vajums vai nejutigums, pasi viena kermena pusg, vai

neskaidra runa, arT neilgu laiku.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms. ST ir reta paradiba (var rasties ne vairak ka 1 no 1000
cilvékiem). Simptomi var bit:

o drudzis, muskulu stivums, sviSana, pavajinats apzinas [Tmenis.
Tlgstosa erekcija, kas var biit sapiga (priapisms). ST ir reta paradiba (var skart ne vairak ka 1 no
1000 cilvékiem).
Gribai nepaklauta un nekontrolgjama ritmiska méles, mutes, sejas vai citu kermena dalu
muskulu trice vai raustidanas (tardiva diskingzija). ST ir retak sastopama paradiba (var rasties ne
vairak ka 1 no 100 cilvekiem). Var bt japartrauc So zalu lietosana.
Smaga alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija), biezums nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem). Tas simptomi var biit:

o drudzis,

o mutes, sejas, lUpu vai méles pietikums,

o elpas trikums,

o nieze, izsitumi uz adas un dazreiz asinsspiediena samazinasanas.
Pat ja agrak esat panesis iekSkigi lietotu risperidonu vai paliperidonu, retos gadijumos péc
paliperidona injekcijam rodas alergiskas reakcijas.
Kataraktas operacijas laika var noslidet varaviksnene (acs krasaina dala), un §1 paradiba tiek
saukta par varaviksnenes noslidéjuma sindromu. Tas var izraisit acs bojajumu (skattt ari
“Kataraktas operacija” 2. punkta). Biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamajiem
datiem).
Stivensa-DZonsona sindroms vai toksiska epidermas nekrolize. Smagi vai dzivibai bistami
izsitumi ar pusliem un adas lobisanos, kas var sakties ap muti, degunu, acim un
dzimumorganiem vai $ajos organos un izplatities uz citam kermena zonam. So stavoklu biezums
nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Nekavgjoties izstastiet savam arstam vai dodieties uz tuvako slimnicu, ja Jums rodas ieprieks
uzskaititas nopietnas blakusparadibas.

Agranulocitoze, bistami mazs dazu cinai pret infekcijam nepiecieSamo noteikta veida leikocttu
skaits Jisu asinis. ST stavokla biezums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Citas blakusparadibas

Loti bieZas blakusparadibas: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem

Apgriitinata iemigSana vai miega trauc&jumi.

Biezas blakusparadibas, kas var rasties ne vairak ka 1 no katriem 10 cilvékiem:

Saaukstesanas simptomi, urincelu infekcijas, gripai I1dzigi simptomi;

BYANNLI organisma var izraistt ar asinsanalizu palidzibu konstatgjamu simptomatisku vai
asimptomatisku hormona prolaktina Iimena paaugstinasanos. Kad rodas augsta prolaktina
Itmena simptomi, tie virieSiem var izpausties ka kriiSu dziedzeru pietikums, griitibas sasniegt
vai uzturet erekciju, ka art citi dzimumfunkcijas traucg€jumi, un sievietem tie var izpausties ka
nepatikama sajuta kriiSu dziedzeros, izpalikuSas ménesreizes vai citi menstruala cikla
traucgjumi;

augsts cukura ITmenis asinis, kermena masas palielinasanas, kermena masas samazinasanas,
samazinata estgriba;

aizkaitinamiba, depresija, trauksme;

parkinsonisms: §is stavoklis var biit saistits ar kustibu paléninasanos vai trauc€jumiem, muskulu
sttvuma vai sasprindzinajuma sajiitu (tas d€] ir iesp&jamas saraustitas kustibas) un dazkart pat
parejosa “sastinguma” sajiitu. Citi parkinsonisma simptomi ir Iéna §lticoSa gaita, kermena trice
miera stavokli, pastiprinata siekalu izdaliSanas, sieckaloSanas un sejas izteiksmes zudums;
nemiera sajiita, miegainiba vai modribas zudums;
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distonija: tas ir stavoklis, kam raksturigas 1€nas vai nepartrauktas gribai nepaklautas muskulu
kontrakcijas. Lai gan tas var skart jebkuru kermena dalu un izraisit pozas patologijas, distonija
biezi skar sejas muskulus, tai skaita izraisa patologiskas acu, mutes, m&les vai zokla kustibas;
reibonis;

diskingzija: Sis stavoklis ir saistits ar gribai nepaklautam muskulu kustibam, kas var izpausties
ka atkartotas, spastiskas vai saraustitas kustibas vai muskulu raustiSanas;

trice;

galvassapes;

atra sirdsdarbiba,;

augsts asinsspiediens;

klepus, deguna aizlikums;

sapes veédera, vemsana, slikta diiSa, aizcietgjums, caureja, gremosanas trauc€jumi, zobu sapes;
paaugstinats aknu transaminazu ITmenis asinis;

kaulu vai muskulu sapes, muguras sapes, locitavu sapes;

menesreiZu izzusana;

drudzis, vajums, nespeks (noguruma sajiita);

reakcija injekcijas vieta, tai skaita nieze, sapes vai pietukums.

Retakas blakusparadibas, kas var rasties ne vairak ka 1 no katriem 100 cilvékiem

Pneimonija, dzilo elpcelu infekcija (bronhits), elpcelu infekcijas, deguna blakusdobumu
infekcijas, urinptsla infekcija, ausu infekcija, tonsilits, nagu sénisu infekcija, adas infekcija;
samazinats leikocttu skaits;

anémija;

alergiska reakcija;

cukura diabéts vai cukura diabé&ta saasinasanas, paaugstinats insulina (hormona, kas kontrole
cukura Itmeni asinis) [imenis asinis;

pastiprinata estgriba;

Estgribas zudums, kura de] ir nepietickams uzturs un maza kermena masa;

augsts trigliceridu (taukvielu) limenis asinis, paaugstinats holesterina Iimenis asinTs;

miega trauc€jumi, pacilatiba (manija), vajaka dzimumtieksme, nervozitate, murgi nakts;
gibsana, neparejosa ticksme kustinat kadas kermena dalas, reibonis péc piecel$anas, uzmanibas
trauc€jumi, runas trauc€jumi, garsas sajlitas zudums vai trauc€jumi, mazaka adas jutiba pret
sapém un pieskarieniem, adas tirp$anas, durstiSanas vai nejutiguma sajiita;

neskaidra redze, acu infekcijas vai “sarkanas acis”, acu sausums;

grieSanas sajuta (vertigo), troksnis austs, ausu sapes;

partraukta impulsu parvade starp sirds augSdalu un lejasdalu, sirds elektrisko impulsu parvades
traucgjumi, sirds QT intervala pagarinasanas, atra sirdsdarbiba p&c piecel$anas stavus, 1&na
sirdsdarbiba, sirdsdarbibas elektriskas aktivitates pieraksta (elektrokardiogrammas jeb EKG)
patologijas, plandiSanas vai dauziSanas sajita kraskurvi (sirdsklauves);

zems asinsspiediens, asinsspiediena pazeminaSanas pec piecelSanas stavus (tade] daziem
cilvekiem péc $o zalu lietoSanas ir iesp&jams gibonis, reibonis vai samanas zudums péc straujas
piecel$anas stavus vai sédus);

elpas trikums, rikles iekaisums, deguna asinosana;

diskomforta sajiita védera, kunga vai zarnu infekcija, apgritinata riSana, mutes sausums,
parmeriga gazu uzkrasanas védera;

paaugstinats GGT (aknu enzima, kas tiek saukts par gamma glutamiltransferazi) Iimenis asins,
paaugstinats aknu enzimu Itmenis asinis;

natrene, nieze, izsitumi, matu izkriSana, ekzéma, adas sausums, adas apsartums, akne, zemadas
abscess, galvas apmatotas dalas vai adas zvinoSanas vai nieze;

enzima KFK (kreatinfosfokinazes) limena paaugstinasanas asinis;

muskulu spazmas, locitavu stivums, muskulu vajums;

urina nesaturé$ana (urin€$anas kontroles zudums), bieza urinés$ana, sapes urinésanas laika;
erektila disfunkcija, ejakulacijas traucg€jumi, ménesreizu izpalikSana vai citi menstruala cikla
traucgjumi sieviet€m, krisu augSana virieSiem, dzimumfunkcijas trauc€jumi, sapes krtiSu
dziedzeros, piena sekrécija no kriiSu dziedzeriem;

43



sejas, mutes, acu vai lupu tliska, kermena, roku vai kaju ttiska;
kermena temperatiiras paaugstinasanas;

gaitas izmainas;

sapes kruskurvi, diskomforta sajiita kriiskurvi, slikta passajiita;
adas sacietgjumi;

krisana.

Retas blakusparadibas, kas var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem

acu infekcijas;

puteklu &rciSu izraisits adas iekaisums;

eozinofilo leikocTtu (noteikta leikocitu forma) skaita palielinaSanas asinfs;
samazinats trombocTtu (asins $tinu, kas palidz apturét asinosanu) skaits;
nepietickama urina tilpumu kontrol&josa hormona sekrécija;

cukurs urina;

nekontroléta cukura diabéta izraisitas dzivibai bistamas komplikacijas;

zems cukura [Tmenis asinis;

parmériga Skidruma dzerSana;

apjukums;

nekustigums un nereagé$ana nomoda laika (katatonija);

staigaSana miega;

emociju trukums;

nespé&ja sasniegt orgasmu;

nereaggSana uz kairinajumiem, samanas zudums, samanas traucgjumi, krampji (to 1ekmes),
kermena lidzsvara traucgjumi;

koordinacijas traucgjumi;

glaukoma (paaugstinats acs icks€jais spiediens);

acu kustiguma traucgjumi, acu valbiSanas, parmeriga acu jutiba pret gaismu, pastiprinata acu
asaroSana, acu apsartums;

nekontroléjama galvas trice;

priek§kambaru mirdz&sana (patologisks sirds ritms), neritmiska sirdsdarbiba;
pietvikums;

elpoSanas traucgjumi miega (miega apnoja);

sastrégums plausas, sastrégums elpcelos;

krakskoSas skanas plausas;

seéksana;

aizkunga dziedzera iekaisums;

méles tiiska;

izkarntjumu nesaturéSana, loti cieti izkarnijumi, zarnu nosprostosanas;

ltpu sprégasana;

zalu izraisiti adas izsitumi, adas sabiezgjumi, blaugznas;

locitavu tiiska;

muskulaudu sabruksana (rabdomiolize);

nespgja urinét;

diskomforts kriisu dziedzeros, kriiSu dziedzeru palielinasanas, kriiSu palielinaganas;
izdaltfjumi no maksts;

loti zema kermena temperatiira, drebuli, slapju sajta;

zalu abstinences simptomi;

injekcijas vietas infekcijas izraistta strutu uzkrasanas, dzila adas infekcija, cista injekcijas vieta,
asinsizplidums injekcijas vieta.

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

bistama parmériga Skidruma uznemsana;
ar miegu saistiti €Sanas traucgjumi;
nekontrol€ta cukura diabéta izraisita koma;
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strauja un sekla elpoSana, €diena aspiracijas izraisita pneimonija, balss traucgjumi;
samazinats skabekla daudzums atseviskas kermena dalas (vajakas apasinoSanas dgl);
zarnu peristaltikas apstasanas, kas izraisa aizsprostosanos;

dzeltena adas un acu baltumu krasa (dzelte);

adas krasas izmainas;

pozas traucgjumi;

jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika ir lietojuSas BY ANNLI, var rasties zalu
izraisitas blakusparadibas un (vai) abstinences simptomi, pieméram, aizkaitinajums, l1€nas vai
kavetas muskulu kontrakcijas, trice un miegainiba, ka arT apgrutinata elpoSana vai zisana;
o kermena temperatiiras pazeminasanas;

o atmirusas adas $tinas injekcijas vieta, ¢ula injekcijas vieta.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat BYANNLI
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins$ attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Transportet un uzglabat horizontala stavokli. Pareizai orientacijai skatit bultinas uz zalu kastites.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko BYANNLI satur

Aktiva viela ir paliperidons.

Katra BYANNLI 700 mg pilnslirce ar 3,5 ml suspensijas ir 1092 mg paliperidona palmitata, kas atbilst
700 mg paliperidona.

Katra BYANNLI 1000 mg pilnslirce ar 5 ml suspensijas ir 1560 mg paliperidona palmitata, kas atbilst
1000 mg paliperidona.

Citas sastavdalas ir

polisorbats 20,

polietileénglikols 4000,

citronskabes monohidrats,

natrija dihidrogénfosfata monohidrats,

natrija hidroksids (pH korekcijai) un

tidens injekcijam.

BYANNLI arejais izskats un iepakojums

BYANNLI ir balta vai gandriz balta ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircé. Suspensijas
pH ir aptuveni 7,0. Arsts vai medmasa §lirci |oti strauji sakratis, lai pirms injekcijas atjaunotu

suspensiju.

Katra iepakojuma ir 1 pilnslirce un 1 adata.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasniecka

viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

»PKOHCBHH & JI)xoHChH brarapus” EOO/
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

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

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

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

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

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EArada

Janssen-Cilag ®appokevtiky Movorpdommn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

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

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland

Janssen-Cilag B.V.

Talrupa Nr.: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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

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

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



France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/433 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvmpog

Bapvéapoc Xatinmovayng Atod
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Talruna Nr.: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Janssen safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Veselibas apriipes specialistiem paredzéta informacija

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem, un viniem ta jalasa kopa ar

pilno informaciju par So zalu lietoSanu (zalu aprakstu).

Svarigas drosibas informacijas apkopojums

Vismaz 15 sekundes LOTI STRAUIJI kratiet
Slirci, turot to ar vacinu uz augsu, nedaudz
atputieties un pec tam velreiz kratiet

15 sekundes.

TransporteSana un uzglabasana

So loti koncentréto zalu suspensijas
atkartotas suspendesanas sp&ju uzlabo zalu
kastiSu transporte$ana un uzglabasana
horizontala stavokli.

SagatavoSana

BYANNLI (ik p&c seSiem menesiem
injicgjama paliperidona palmitata ilgstosas
darbibas suspensija) jakrata ilgak un straujak
neka vienreiz ménesT injic€jama paliperidona
palmitata ilgstosas darbibas suspensija.

BYANNLI ievada veselibas apriipes
specialists ka vienu injekciju

— Devu nav at]auts sadalit vairakam
injekcijam.

BYANNLI ir paredzéets tikai
intramuskularam injekcijam glutealaja
muskult.

— Jainjic€ 1&ni un dzili muskuli, uzmanoties,
lai nenotiktu injekcija asinsvada.

Lieto$ana

BYANNLI jaievada ik pec seSiem
ménesiem.

Drosa plansienu adata

Ir batiski izmantot tikai komplektam
pievienoto dro$o 20. kalibra 1% collu (0,9 x
38 mm) plansienu adatu. Ta ir izstradata
izmantoSanai tikai kopa ar BYANNLI.
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Devas iepakojuma
saturs

Drosa plansienu adata

AN

20G x 12"

Izmantojiet tikai komplektam
pievienoto adatu.

Pilnslirce
Slirces gala
vacins

uerveida
savienojums

Dzeltena
rumba

Adatas apvalks A

Adatas maisin$

Pirkstu atbalsts

Virzulis

Drosa plansienu adata
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1. Sagatavosanas injekcijai

Ir nepiecieSamas IpasSas darbibas So loti koncentréto zalu suspensijas atkartotai suspendéSanai.

Slirce vienm@r jatur ar vacinu uz augsu.

Lai nodrosinatu pilnigu suspensijas atkartotu
suspendésanos, kratiet $lirci ar:

o Tsam LOTI STRAUJAM
kustibam uz augsu un uz leju,
. atslabinot plaukstas locitavu.

Vismaz 15 sekundes LOTI STRAUIJI kratiet
Slirci, nedaudz atpitieties un p&c tam velreiz
kratiet 15 sekundes.

[Ja pirms injekcijas ir pagéjuéas\
vairak neka piecas minites, lai
izveidotu zalu suspensiju, vél
vismaz 30 sekundes LOTI
STRAUJI sakratiet $lirci, turot
to ar gala vacinu uz augsu. j

-

X
A

%

«

Parbaudiet suspensiju Labi samaistta

attieciba uz cietu dalinu
Klatbiitni

. Viéndabiga,

pienbalta

 Ir normali,
redzami gaisa burbulisi

Slikti samaisita

A STOP

* Cietas dalinas pie S$lirces
malam un augsdala

bieza un

ja taja ir ) o
* Neviendabigs maisijums

* Caurspidigs skidrums

Zales var aizsprostot adatu. Sada gadijuma vismaz 15 sekundes LOTI STRAUIJI kratiet §lirci, turot
to ar vacinu uz augsu, nedaudz atpiitieties un p&c tam velreiz kratiet 15 sekundes.
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Atveriet adatas maisinu

Nonemiet maisina apvalku.
Maisinu ar neiznemtu adatu nolieciet uz tiras virsmas.

Nonemiet Slirces gala vacinu un pievienojiet adatu

1. Turiet $lirci ar gala vacinu uz augsu.

2. Pagrieziet un novelciet vacinu.

3. Pievienojiet §lircei drosibas adatu, maigi griezot
pulkstenraditaja kustibas virziena, lai nepielautu adatas
pamatnes saplaisasanu vai bojajumus. Pirms ievadiSanas
vienmgér parbaudiet, vai nav bojajumu un noplades.

Izmantojiet tikai komplektam pievienoto adatu.

1. Atvelciet virzuli.

2. Turiet $lirci vertikali.

3. Uzmanigi atvelciet virzuli, lai attirttu Slirces galu no
visam cietajam dalinam Tas injic€Sanas laika atvieglos
virzula spieSanu.

Izvadiet gaisa burbuli§us
Uzmanigi spiediet virzuli, Iidz adatas gala paradas Skidruma
piliens.
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2. Leni injicéjiet visu saturu un parliecinieties par to

kvadranta un notiriet to.

Neievadiet zales nekur citur. |
Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu un laujiet tai noZzit.

P&c injekcijas vietas notirisanas nepieskarieties tai un sezas
———— muskulis»

—

Nonemiet adatas aizsargu
Nonemiet adatas apvalku, to taisni pavelkot uz augsu.
Negrieziet apvalku, jo adata var atvienoties no §lirces.

Léni injicejiet un parliecinieties

Ar lenu pastavigu spiedienu lidz galam piespiediet virzuli. Tam
jaaiznem aptuveni 30-60 sekundes.

Ja jutat pretestibu, turpiniet spiest virzuli. Tas ir normali.

Kameér adata ir muskulr,
parliecinieties, ka ir injicéts viss
Slirces saturs.

: PARLIECINIETIES!
Izvelciet adatu no muskula.
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3. Pec injekcijas

DroSi nostipriniet adatu

Kad injekcija ir pabeigta, adata drosi janostiprina drosibas
mehanisma, piespiezot ar 1kski vai atspiezot pret Iidzenu virsmu.
Adata ir drosi nostiprinata, kad esat sadzirdgjis “klikski”.

Drosa veida izmetiet $lirci ar adatu un parbaudiet injekcijas
vietu

Izmetiet $lirci apstiprinata asiem priekSmetiem paredzeta trauka.
Injekcijas vieta var biit nedaudz asinu vai Skidruma. Piespiediet
adu ar vates tamponu vai marles spilventinu, 1idz asinosana
apstajas.

Neberzgjiet injekcijas vietu.

Ja nepiecieSams, uzlieciet injekcijas vietai parsgju.
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