I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

TREVICTA 175 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam
TREVICTA 263 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam
TREVICTA 350 mg ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
TREVICTA 525 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

175 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

Viena pilnslircg ar 0,88 ml suspensijas ir 273 mg paliperidona palmitata, kas atbilst 175 mg
paliperidona (paliperidonum).

263 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

Viena pilnslirce ar 1,32 ml suspensijas ir 410 mg paliperidona palmitata, kas atbilst 263 mg
paliperidona (paliperidonum).

350 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

Viena pilnslircg ar 1,75 ml suspensijas ir 546 mg paliperidona palmitata, kas atbilst 350 mg
paliperidona (paliperidonum).

525 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

Viena pilnslircg ar 2,63 ml suspensijas ir 819 mg paliperidona palmitata, kas atbilst 525 mg
paliperidona (paliperidonum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam.

Suspensija ir balta vai gandriz balta. Suspensija ir pH neitrala (aptuveni 7,0).

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vienreiz trijos meénesos injicgjamas zales TREVICTA ir indicétas Sizofrénijas balstterapijai
pieaugusiem pacientiem, kuru stavoklis ir kltniski stabils, lietojot vienreiz ménesT injic€jamo
paliperidona palmitata preparatu (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pacientiem, kuri ir atbilstosi arsteti ar vienreiz meénesT injic€jamo paliperidona palmitatu (velams

cetrus ménesus vai ilgak) un kuriem nav japielago deva, terapiju var nomainit uz paliperidona
palmitata injekciju reizi trts ménesos.



TREVICTA lietosana jasak vienreiz ménesT injic€jama paliperidona palmitata nakamas planotas devas
vieta (= 7 dienas). TREVICTA deva janosaka, nemot vera ieprieks lietoto vienreiz menesT injic€jamo
paliperidona palmitata devu un lietojot 3,5 reizes lielaku devu par turpmak tabula noradito:

TREVICTA devas pacientiem, kuri atbilstosi arstéti ar vienreiz ménesi injicéjamu paliperidona

palmitatu
Ja vienreiz ménesI injicéjama paliperidona Uzsaciet TREVICTA lietoSanu $ada deva
palmitata pedéja deva ir
50 mg 175 mg
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

Vienreiz ménesT injicEjama paliperidona palmitata 25 mg devai Iidzvertigas TREVICTA devas nav, jo
ta nav petita.

Pec TREVICTA sakumdevas ievadiSanas ta turpmak jaievada intramuskularas injekcijas veida
vienreiz trijos ménesos (+ 2 nedelas, skatit arT sadalu "lzlaista deva").

Ja nepiecieSams, TREVICTA devu var pielagot ik pec 3 ménesiem, palielinot to par 175 - 525 mg,
nemot vera zalu panesamibu un/vai efektivitati konkrétam pacientam. TREVICTA iedarbiba ir
ilgstosa, tadel pacienta atbildes reakcija uz pielagoto devu var nebiit redzama vairakus ménesus (skatit
5.2. apakSpunktu). Ja pacientam simptomi saglabajas, tie jaarste atbilstosi kliniskai praksei.

Terapijas maina no citam antipsihotiskam zalem

Pacientiem nedrikst nomaintt cita antipsihotiska Iidzekla terapiju uzreiz, jo vienreiz tris ménesos
injicgjamo paliperidona palmitatu drikst sakt lietot p&c tam, kad pacients ir stabilizets, lietojot vienreiz
menesT injicEjamu paliperidona palmitatu.

Terapijas maina no TREVICTA uz citam antipsihotiskam zalem
Partraucot TREVICTA lietoSanu, janem vera tas ilgstosas atbrivosanas Ipasibas.

Terapijas maina no TREVICTA uz vienreiz ménest injicejamo paliperidona palmitatu

Lai parietu no TREVICTA uz vienreiz menesT injic€jama paliperidona palmitata lietoSanu, vienreiz
ménesT injic€jamais paliperidona palmitats jaievada nakamas TREVICTA devas ievadiSanas laika,
izmantojot 3,5 reizes mazaku devu, kas noradita turpmak tabula. Uzsaksanas deva, kas aprakstita
vienreiz ménesT injicgjama paliperidona palmitata zalu apraksta, nav jalieto. PEc tam vienreiz ménest
injicgjamais paliperidona palmitats jaturpina lietot ik p&c ménesa, ka noradits zalu apraksta.

Vienreiz meénesi injicéjama paliperidona palmitata devas pacientiem, kuriem terapiju nomaina
no TREVICTA

Ja TREVICTA pédéja deva ir Uzsaciet vienreiz ménesl injicéjama
paliperidona palmitata lietoSanu péc
3 méneSiem $ada deva

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

Terapijas maina no TREVICTA uz katru dienu iekskigi lietojamam paliperidona ilgstosas darbibas
tabletem

Lai nomainTtu terapiju no TREVICTA uz paliperidona ilgstosas darbibas tableteém, paliperidona
ilgstoSas darbibas tablesu lietosana vienreiz diena jasak 3 meénesSus péc TREVICTA pédgjas devas
ievadiSanas un arsté$ana jaturpina ar paliperidona ilgstoSas darbibas tabletem ta, ka aprakstits talak
tabula. Turpmak tabula noraditas ieteicamas devu mainas shémas, lai pacientiem, kuru stavoklis
ieprieks stabilizéts ar dazadam TREVICTA devam, varétu nodro§inat lidzigu paliperidona iedarbibu
ka paliperidona ilgstoSas darbibas tablesu licto$anas gadijuma.
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Paliperidona ilgstoSas darbibas tableSu devas pacientiem, mainot terapiju no TREVICTA
lietoSanas*

Nedéla pec

édéjas TREVICTA devas lietoSanas

no 12. lidz
18. nedélai, ieskaitot

no 19. lidz

24. nedélai, ieskaitot | SAk0tar 25. nedelu

TREVICTA pedgja

deva (0. nedgla) Paliperidona ilgstoSas darbibas tableSu dienas deva
175 mg 3 mg 3 mg 3 mg
263 mg 3 mg 3 mg 6 mg
350 mg 3mg 6 mg 9 mg
525 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*  Visas vienreiz diena lietojamo paliperidona ilgstosas darbibas tablesu devas janosaka individuali konkrétam pacientam,
nemot vera tadus faktorus ka terapijas mainas iemesli, atbildes reakcija uz ieprieks veikto arstéSanu ar paliperidonu,
psihotisko simptomu smaguma pakape un/vai nosliece uz blakusparadibam.

Izlaista deva

Devu lietoSanas intervals

TREVICTA jainjic€ vienreiz 3 meénesos. Lai izvairitos no TREVICTA devas izlaiSanas, pacientiem
injekciju var veikt [1dz 2 ned€lam pirms vai p&c 3 ménesu laika punkta.

Izlaistas devas

Ja planota deva ir izlaista un laiks kop$
pedéjas injekcijas ir

Riciba

> 3% lidz 4 ménesi

Injekcija javeic pec iesp&jas atrak, un pec tam
lietoSana jaatsak p&c 3 meénesu injekciju grafika.

4 - 9 ménesi

Jaizmanto icteicama atsakSanas shéma, kas
raksturota turpmak tabula.

> 9 ménesi Jaatsak arst€Sana ar vienreiz menesT injicgjamo
paliperidona palmitatu, ka aprakstits So zalu
apraksta. TREVICTA lietoSanu var atsakt tad,
kad pacients v€lams Cetrus ménesus vai ilgak ir
atbilstosi arstets ar vienreiz ménesT injicgjamu
paliperidona palmitatu.
Ieteicama atsakSanas shema pec TREVICTA nelietoSanas 4 - 9 méneSus
Ievadiet vienreiz ménesi injic€jamo Péc tam ievadiet
paliperidona palmitatu, divas devas ar vienas TREVICTA
Ja TREVICTA nedélas starplaiku (deltveida muskulr) (deltveida® vai séZas
pedeja deva bija muskulr)
1. diena 8. diena 1 ménesis péc
8. dienas
175 mg 50 mg 50 mg 175 mg
263 mg 75 mg 75 mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525 mg

a

Skatit ari sadalu "Medicinas vai veselibas apriipes specialistiem paredzéta informdcija”, kura sniegta informacija par

injicé$anai deltveida muskuli piemérotas injekcijas adatas izvéli, pamatojoties uz kermena masu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Efektivitate un droSums par 65 gadiem vecakiem cilvekiem nav pieradits.

Kopuma TREVICTA ieteicama deva gados vecakiem pacientiem ar normalu nieru darbibu ir tada pati
ka jaunakiem pieaugusSiem pacientiem ar normalu nieru darbibu. Ta ka gados vecakiem pacientiem var




biit pavajinata nieru darbiba, ieteikumus par devam pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem skatit
turpmak sadala "Nieru darbibas trauc&jumi".

Nieru darbibas traucéjumi

TREVICTA pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav pétita (skatit 5.2. apakSpunktu).
Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss > 50 [idz < 80 ml/min) deva ir
japielago un pacienta stavoklis jastabiliz€, izmantojot vienreiz ménesi injicgjamo paliperidona
palmitatu un péc tam parejot uz TREVICTA lietoSanu.

TREVICTA nav icteicams lietot pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss < 50 ml/min).

Aknu darbibas traucejumi

TREVICTA nav pétita pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Pamatojoties uz pieredzi, kas
iegiita, lietojot peroralo paliperidonu, pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem deva nav japielago. Ta ka paliperidons nav pétits pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem, Siem pacientiem ieteicams ieverot piesardzibu (skatit 5.2. apak$punktu).

Pediatriska populacija
TREVICTA dro$ums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, Iidz Sim

nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

TREVICTA ir paredzeta vienigi intramuskularai lietoSanai. To nedrikst ievadit nekada cita veida.
Katra injekcija javeic vienigi veselibas apriipes specialistam, ievadot pilnu devu vienas injekcijas
veida. Injekcija javeic 1énam, dzili deltveida vai s€zas muskuli. Ja injekcijas vieta rodas nepatikama
sajlta, jaapsver nakamas injekcijas vietas maina no giizas uz deltveida muskuli (un otradi) (skatit
4.8. apakSpunktu).

TREVICTA drikst ievadit, izmantojot vienigi adatas ar planu sieninu, kas ievietotas TREVICTA
iepakojuma. TREVICTA ievadiSanai nedrikst izmantot adatas no vienreiz ménesT injic&jama
paliperidona palmitata iepakojuma vai citas tirdznieciba pieejamas adatas (skatit sadalu "Medicinas
vai veselibas apripes specialistiem paredzéta informacija™).

Pilnslirces saturs japarbauda vizuali, lai pirms ievadiSanas konstatétu sveskermenus un krasas
parmainas. Lai iegiitu homogénu suspensiju, ir svarigi $lirci spécigi kratit vismaz 15 sekundes,
verSot augSgalu uz augsu un turot plaukstas pamata locitavu brivu. TREVICTA jaievada

5 miniiSu laika péc sakratiSanas. Ja pirms injekcijas ir pagajusas vairak neka 5 minttes, specigi
sakratiet velreiz vismaz 15 sekundes, lai atkal ieglitu zalu suspensiju. (Skatit punktu "Medicinas vai
veselibas apripes specialistiem paredzéta informacija”.)

levadisana deltveida muskuli
Specifisku adatu TREVICTA ievadiSanai deltveida muskult izvélas, nemot véra pacienta kermena
masu.

o Pacientiem, kuru kermena masa > 90 kg, jaizmanto plansienu 1,5 collu 22. izméra
(0,72 mm x 38,1 mm) adata.

o Pacientiem, kuru kermena masa < 90 kg, jaizmanto plansienu 1 collas 22. izméra
(0,72 mm x 25,4 mm) adata.

Zales jaievada deltveida muskula centrala dala. Injekcijas javeic parmainus abos deltveida muskulos.

levadisana séZas muskuli
TREVICTA ievadisanai s€zas muskuli neatkarigi no kermena masas izmanto plansienu 1,5 collu 22.

We—t— = —t—

javeic parmainus abos s€zas muskulos.



Nepilniga ievadisana

Lai izvairitos no TREVICTA nepilnigas ievadiSanas, pilnslirce 5 miniites pirms ievadiSanas specigi
jakrata vismaz 15 sekundes, lai izveidotos homogena suspensija (skatit sadalu "Medicinas vai
veseltbas aprupes specialistiem paredzéta informdacija”).

Ja deva ir injic€ta nepilnigi, §lircg atlikuso devu nedrikst injicet atkartoti un nedrikst ievadit arT citu
devu, jo ir griiti aprekinat reali ievaditas devas Tpatsvaru. Pacients stingri jauzrauga un jaarste atbilstosi
klmiskai nepieciesamibai Iidz nakamajai planotajai vienreiz tiTs ménesos veicamajai TREVICTA
injekcijai.

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, kuri ir ak@itd uzbudinajuma vai smaga psihotiska stavokli

TREVICTA nedrikst izmantot, lai kontrol&tu akiitu uzbudinajuma vai smagu psihotisku stavokli, ja
simptomu kontrole ir janodro$ina nekavgjoties.

QT intervals

Piesardziba ir nepiecieSama, ja paliperidons tiek parakstits pacientiem ar diagnosticétu sirds un
asinsvadu sistémas slimibu vai ja pacienta gimenes locekliem ir konstatéta QT intervala
pagarinasanas, ka ar1 gadijumos, kad vienlaicigi tiek lietotas citas zales, kas var pagarinat QT
intervalu.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms

Zinojumos par paliperidonu ir mingts laundabigais neiroleptiskais sindroms, ko raksturo hipertermija,
muskulu rigiditate, autonomas nervu sist€mas nestabilitate, izmainita apzina un paaugstinats kreatina
fosfokinazes Iimenis seruma. Sa sindroma gadijuma iesp&jama ari mioglobinirija (rabdomiolize) un
akiita nieru mazsp€ja. Ja pacientam attistas laundabiga neiroleptiska sindroma pazimes vai simptomi,
paliperidona lieto$ana ir japartrauc. Janem véra TREVICTA ilgstosa iedarbiba.

Tardiva diskinézija/ekstrapiramidali simptomi

Uzskata, ka zales ar dopamina receptoru antagonistu ipasSibam spgj ierosinat tardivo diskin&ziju, ko
raksturo ritmiskas, gribai nepaklautas kustibas, Ipasi méles un/vai sejas kustibas. Paradoties tardivas
diskingzijas pazim&m un simptomiem, ir jalemj par visu antipsihotisko lidzeklu, ieskaitot paliperidonu,
lietoSanas partraukSanu. Janem véra TREVICTA ilgstosa iedarbiba.

Piesardziba nepiecieSama, ja pacienti vienlaicigi sanem gan psihostimulatorus (pieméram,
metilfenidatu), gan paliperidonu, jo, pielagojot vienu vai abu zalu devu, var attistities ekstrapiramidali

simptomi. Ieteicams pakapeniski atcelt terapiju ar stimulatoru (skatit 4.5. apaks$punktu).

Leikopénija, neitropénija un agranulocitoze

Zinots par leikopénijas, neitrop€nijas un agranulocitozes gadijumiem saistiba ar paliperioda lietoSanu.
Pacienti, kuriem anamngzg ir kliiski nozimigi samazinats leikocTtu skaits vai zalu ierosinata
leikop@nija/neitropenija, terapijas pirmos m&€nesos janovero, un tad, ja rodas pirmas kliniski nozimigas
leikocTtu skaita samazinasanas pazimes un nav citu iesp&jamu tas c€lonu, TREVICTA lietoSana
japartrauc. Rupigi jakontrolg, vai pacientiem ar klniski nozimigu neitropéniju nerodas drudzis un citi
infekcijas simptomi vai pazimes, un tad, ja $adi simptomi vai pazimes rodas, strauji jasak atbilstoSa
terapija. Pacientiem ar smagu neitropéniju (absoliitais neitrofilo leikocttu skaits < 1 x 10°/1)



TREVICTA lieto$ana japartrauc un Iidz leikocTtu skaita normalizacijai to skaits jakontrol€. Janem véra
TREVICTA ilgstosa iedarbiba.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Paaugstinatas jutibas reakcijas var rasties pat pacientiem, kuri ieprieks ir panesusi iekskigi lietotu
risperidonu vai iekskigi lietotu paliperidonu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Hiperglikémija un cukura diabéts

Lietojot paliperidonu, zinots par hiperglikeémiju, cukura diab&tu un esosa cukura diab&ta paasinajumu,
tai skaita par diab&tisko komu un ketoacidozi. Saskana ar izmantotajam antipsihotiskajam vadlinijam
ieteicams veikt atbilstosu klinisku uzraudzibu. Janovéro, vai ar TREVICTA arstétiem pacientiem
nerodas hiperglik€mijas simptomi (pieméram, polidipsija, politirija, polifagija un vajums), un cukura
diabéta slimnieki ir regulari jauzrauga, lai konstatetu iesp&jamo glikozes kontroles pasliktinasanos.

Kermena masas palielinaSanas

TREVICTA lietoSanas laika zinots par nozimigu kermena masas palielinaSanos. Regulari jakontrole
kermena masa.

LietoSana pacientiem, kuriem ir no prolaktina atkarigi audz&ji

Audu kultiiru pettjumi lauj secinat, ka prolaktins var stimulét cilveka kriits audzgju $tinu augsanu. Lai
gan lidz §im kliniskajos un epidemiologiskajos p&tijumos parliecinosa saistiba ar antipsihotisko
lidzeklu lietoSanu nav pieradita, tomer, arst€jot pacientus ar attiecigu slimibas vesturi, ieteicams
rikoties piesardzigi. Pacientiem, kuriem ir, iesp&jams, no prolaktina atkarigs audzgjs, paliperidons
jalieto piesardzigi.

Ortostatiska hipotensija

Alfa adrenoblokg&josas iedarbibas d&] paliperidons daZiem pacientiem var izraisit ortostatisku
hipotensiju. TREVICTA klimiskos pétijumos 0,3% p&tamo personu zinoja par nevélamu
blakusparadibu, kas saistita ar ortostatisku hipotensiju. TREVICTA piesardzigi jalieto pacientiem,
kuriem ir diagnostic&ta kardiovaskulara slimiba (pieméram, sirds mazspgja, miokarda infarkts vai
iSémija, impulsu parvades trauc€jumi), cerebrovaskulara slimiba vai traucgjumi, kas pacientam rada
noslieci uz hipotensiju (pieméram, dehidratacija un hipovoleémija).

Krampii

TREVICTA jalieto piesardzigi, arstgjot pacientus, kuri ieprieks parcietusi krampju 1&ékmes, ka art
pacientus ar citiem traucgumiem, kas var pazeminat krampju 1ekmju slieksni.

Nieru darbibas traucéjumi

Paliperidona koncentracija plazma pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem ir paaugstinata.
Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss > 50 Iidz < 80 ml/min) deva ir
japielago un pacienta stavoklis jastabiliz€, izmantojot vienreiz ménesi injicEjamo paliperidona
palmitatu, péc tam parejot uz TREVICTA lietosanu. TREVICTA nav ieteicams lietot pacientiem ar
vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss < 50 ml/min). (Skatit
4.2. un 5.2. apaksSpunktu.)

Aknu darbibas traucéjumi

Dati par pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (Child-Pugh C klase) nav pieejami.
Jarikojas piesardzigi, ja paliperidonu lieto $adu pacientu arstéSanai.



Gados vecaki demences pacienti

TREVICTA nav pétita gados vecakiem demences pacientiem. TREVICTA nav ieteicams lietot
demences arst€sanai gados vecakiem pacientiem, jo ir palielinats vispargjas mirstibas un
cerebrovaskularu nevélamu blakusparadibu risks.

Ieprieks mineta pieredze, kas iegiita, lietojot risperidonu, ir attiecinama arT uz paliperidonu.

Vispareja mirstiba

Parlukojot 17 kontrol&tu klinisko p&tijumu metaanalizi, redzams, ka gados vecakiem demences
pacientiem, kurus arste ar citiem atipiskiem antipsihotiskiem Iidzekliem, to skaita ar risperidonu,
aripiprazolu, olanzapinu un kvetiapinu, ir paaugstinats mirstibas risks, salidzinot ar placebo
lietotajiem. Ar risperidonu arstéto pacientu grupa mirstiba bija 4%, salidzinot ar 3,1% placebo grupa.

Nevélamas cerebrovaskularas blakusparadibas

Nejausinatos, placebo kontrol&tos kliskos petijumos demences pacientu grupa, lietojot kadu no
atipiskajiem antipsihotiskajiem Iidzekliem, to vida risperidonu, aripiprazolu un olanzapinu, konstatgja
aptuveni triskar$u nevélamu cerebrovaskularu blakusparadibu riska pieaugumu. Sa paaugstinata riska
mehanisms nav zinams.

Parkinsona slimiba un demence ar Levi kermeniSiem

Ordingjot TREVICTA pacientiem, kuriem ir Parkinsona slimiba vai demence ar Levi kermeniSiem,
arstiem jaizverte riska un ieguvuma attieciba, jo abu grupu pacientiem var biit paaugstinats Jaundabiga
neiroleptiska sindroma risks, ka arT paaugstinata jutiba pret antipsihotiskajiem lidzekliem. Sada
paaugstinata jutiba Iidz ar ekstrapiramidaliem simptomiem var izpausties ka apjukums, gariga
notrulinasanas un ortostatiska nestabilitate ar bieziem kritieniem.

Priapisms
Zinots, ka antipsihotiskie I1dzekli (to vidai paliperidons) ar alfa adrenoblokg&josu iedarbibu izraisa
priapismu. Pacienti jainformé par nepiecieSamibu nekavgjoties versties pec medicniskas palidzibas, ja

priapisms nav izzudis 4 stundu laika

Kermena temperatiiras regulacija

Antipsihotiskam zalém ir piedeveta tieksme trauc€t organisma sp&ju pazeminat kermena ieksgjo
temperattru. Parakstot TREVICTA pacientiem, kuri varétu nonakt situacijas, kad kermena ieksgja
temperatlira var paaugstinaties, piem&ram, intensiva fiziska slodze, parlieka karstuma iedarbiba,
vienlaicigi lietotas zales ar antiholinergisku iedarbibu vai arT dehidratacija, ieteicama atbilstoSa apriipe.

Venoza trombembolija

Zinojumos par antipsihotiskajam zalém ming&ti venozas trombembolijas (VTE) gadijumi. Ta ka
pacientiem, kurus arst€ ar antipsihotiskajiem lidzekliem, biezi ir iegtiti VTE riska faktori, visi
iespgjamie VTE riska faktori janosaka pirms terapijas un TREVICTA terapijas laika, ka arT javeic
profilaktiski pasakumi.

Antiemetiska ietekme

Paliperidona prekliniskajos p&tfjumos ir noverota antiemétiska ietekme. Ja §1 ietekme rodas cilvekiem,
ta var masket noteiktu zalu pardozesanas vai tadu trauc&jumu ka zarnu nosprostojums, Reja sindroms
un galvas smadzenu audzgjs pazimes un simptomus.

IevadiSana

Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no TREVICTA nejausas injicg$anas asinsvada.



Intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms

Veicot kataraktas operaciju pacientiem, kurus arste ar zalém, kuram piemit alfa-1a adrenergiska
antagonista ietekme, piem&ram, ar TREVICTA, ir noverots intraoperativs kustigas varaviksnenes
sindroms (IF1IS — Intraoperative Floppy Iris Syndrome) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Operacijas laika un pec tas IFIS var paaugstinat ar actm saistitu komplikaciju risku. Acu kirurgam
pirms operacijas jasanem informacija par visam paslaik vai ieprieks lietotajam zalém ar
antagoniz€josu iedarbibu uz alfa-1a adrenergiskajiem receptoriem. Ta ka nav noteikts iesp&jamais
ieguvums, ko dod alfa-1 blokatoru lictosanas partrauksana pirms kataraktas operacijas, tas jasalidzina
ar antipsihotiska Iidzekla lietoSanas partraukSanas radito risku.

Paligvielas

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir natriju nesaturosas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaievéro piesardziba, ordingjot TREVICTA kopa ar zalém, kas var pagarinat QT intervalu, piem&ram,
IA klases antiaritmiskajiem Iidzekliem (piemé&ram, hinidtnu, dizopiramidu) un III klases
antiaritmiskajiem lidzekliem (pieméram, amiodaronu, sotalolu), daziem prethistamina lidzekliem,
dazam antibiotikam (pieméram, fluorhinoloniem), daziem citiem antipsihotiskiem lidzekliem un
daziem pretmalarijas lidzekliem (pieméram, meflohinu). Sis saraksts ir orient&joss un nav pilnigs.

TREVICTA potenciala ietekme uz citam zalem

Nav sagaidams, ka paliperidons izraists kltniski nozimigu farmakoking&tisko mijiedarbibu ar zalem, ko
metaboliz€ citohroma P-450 izozimi.

Nemot véra paliperidona primaro iedarbibu uz centralo nervu sist€emu (CNS) (skatit 4.8. apakSpunktu),
TREVICTA piesardzigi jalieto kopa ar citam centralas darbibas zalém, piem&ram, ar anksiolitiskajiem
lidzekliem, lielako dalu antipsihotisko Iidzeklu, miega zalem, opiatiem utt., ka arT ar alkoholu.

Paliperidons var iedarboties pretgji levodopas un citu dopamina agonistu iedarbibai. Ja §1 kombinacija
ir nepiecieSama, Tpasi Parkinsona slimibas pedgja stadija, pacientam japaraksta katru zalu mazaka
efektiva deva.

Ta ka $1s zales var izraisit ortostatisku hipotensiju (skatit 4.4. apakSpunktu), TREVICTA iedarbiba var
summeéties ar citu zalu iedarbibu, kam arf ir $ads potencials, piem&ram, ar citu antipsihotisko lidzeklu
vai triciklisko antidepresantu iedarbibu.

Piesardziba ir ieteicama, ja paliperidonu kombing ar citam zaleém, kas pazemina krampju lekmju
slieksni (t.i., fenotiaziniem vai butirofenoniem, tricikliskajiem antidepresantiem vai selektiviem
serotonina atpakalsaistes inhibitoriem, tramadolu, meflohinu utt.).

Paliperidona ilgstosas darbibas tablesu iekskiga lietoSana koncentracijas Iidzsvara stavokli (12 mg
vienreiz diend) vienlaicigi ar natrija divalproata ilgstoSas darbibas tabletem (500 — 2000 mg vienreiz

diend) valproata Iidzsvara stavokla farmakokingtiku neietekmgja.

Petfjumi par TREVICTA un litija mijiedarbibu nav veikti, tom&r farmakokingtiska mijiedarbiba ir maz
ticama.

Citu zalu potenciala ietekme uz TREVICTA

In vitro petijumi lauj secinat, ka paliperidona metabolisma var biit nedaudz iesaistiti CYP2D6 un
CYP3A4, tacu nav in vitro vai in vivo indikaciju, ka Siem izozimiem biitu nozimiga loma paliperidona



metabolisma. Paliperidona peroralo formu lietojot vienlaikus ar paroksetinu, specigu CYP2D6
inhibitoru, kliniski nozimigu ietekmi uz paliperidona farmakoking&tiku nekonstatgja.

Ilgstosas darbibas perorala paliperidona lietosana vienreiz diena vienlaikus ar 200 mg karbamazepina
divreiz diena par apméram 37% samazinaja paliperidona vidgjo lidzsvara stavokla Cax un AUC. So
samazinajumu liela mera izraisa paliperidona nieru klirensa palielinaSanas par 35%, ko, visticamak,
nosaka karbamazepina izraisita nieru P-gp indukcija. Nedaudz samazinats ar urinu izdalitas
neizmainitas aktivas vielas daudzums lauj secinat, ka paliperidona lietoSana vienlaikus ar
karbamazepinu paliperidona CYP metabolismu un biopieejamibu ietekm& maz. Lielakas
karbamazepina devas var butiskak pazeminat paliperidona koncentraciju plazma. Uzsakot
karbamazepina lietosanu, TREVICTA deva japarverte un, ja nepiecieSams, japalielina. Tapat, ja
partrauc karbamazepina lietoSanu, TREVICTA deva ir japarverte un, ja nepiecieSams, jasamazina.
Janem véra TREVICTA ilgstosa iedarbiba.

Lietojot vienlaikus iekskigi lietojama paliperidona ilgstoSas darbibas 12 mg tableSu vienreiz&ju devu
un divalproeksa natrija sals ilgstoSas darbibas tabletes (divas 500 mg tabletes vienreiz diena),
paliperidona Cpax un AUC palielinajas par aptuveni 50%, kas varétu bt skaidrojams ar palielinatu
uzstksanos pec iekSkigas lietoSanas. Ta ka ietekmi uz sist€misko klirensu nenovéroja, kliniski
nozimiga mijiedarbiba starp divalproeksa natrija sals ilgstoSas darbibas tabletem un TREVICTA
intramuskularam injekcijam nav gaidama. ST mijiedarbiba ar TREVICTA nav pétita.

TREVICTA lietoSana vienlaikus ar risperidonu vai paliperidonu perorali

Ta ka paliperidons ir galvenais risperidona aktivais metabolits, TREVICTA ilgstosi lietojot vienlaikus
ar risperidonu vai peroralu paliperidonu, jaieveéro piesardziba. Drosuma dati par TREVICTA lietoSanu
vienlaikus ar citiem antipsihotiskiem lidzekliem ir ierobeZoti.

TREVICTA lietoSana vienlaicigi ar psihostimulatoriem

Psihostimulatoru (pieméram, metilfenidata) lietoSana kombinacija ar paliperidonu var izraisit
ekstrapiramidalus simptomus, ja maina vienu vai abas terapijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti
Griitnieciba

Atbilstosu datu par paliperidona lieto$anu griitniecibas laika nav. Intramuskulari injicéts paliperidona
palmitats un perorali ievadits paliperidons p&tfjumos ar dzivniekiem nebija teratogens, tacu tika
konstateti citi reproduktivas toksicitates veidi (skatit 5.3. apakSpunktu). JaundzimusSajiem, kuri tikusi
paklauti paliperidona iedarbibai tresa griitniecibas trimestra laika, ir tadu nevélamu blakusparadibu
risks ka ekstrapiramidalie un/vai abstinences simptomi, kas var atskirties p&c izpausmes ilguma un
smaguma pakapes pecdzemdibu perioda. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici,
miegainibu, elpoSanas trauc€jumiem un baroSanas traucgjumiem. Tade] jaundzimusie ir ripigi
janovéro. TREVICTA nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams.

Ta ka paliperidons ir konstatéts plazma lidz 18 ménesiem ilgi pec TREVICTA vienreizgjas devas
lietosanas, janem vera TREVICTA ilgstosa iedarbiba, jo mates paklausana TREVICTA iedarbibai

pirms griitniecibas un tas laika var izraisit nevélamas blakusparadibas jaundzimusajam.

BaroSana ar kruiti

Paliperidons izdalas mates piena tada daudzuma, ka ir iesp&jama ietekme uz zidaini, kuru baro ar
mates pienu, ja sieviete kriits barosanas laika lieto So zalu terapeitiskas devas. Ta ka paliperidons ir
konstatets plazma lidz 18 ménesiem ilgi peéc TREVICTA vienreizgjas devas lietosanas, janem vera
TREVICTA ilgstosa iedarbiba, jo risks ar kriiti barotiem zidainiem var biit pat tad, ja TREVICTA
lietota ilgi pirms baroSanas ar kriiti. TREVICTA nedrikst lietot baroSanas ar kriiti laika.
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Fertilitate

Nekliniskos petijumos biitiska ietekme nav noverota.

4.7.

Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Paliperidons var radit nelielu vai merenu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus, jo ir iespgjama ietekme uz nervu sistému un redzi, pieméram, sedacija, miegainiba,
gibonis, neskaidra redze (skatit 4.8. apakSpunktu). Tade] pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzekli
un neapkalpot mehanismus, kamér tiek noskaidrota vinu jutiba pret TREVICTA.

4.8.

Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak noverotas neveélamas blakusparadibas, par kuram zinots > 5% pacientu divos dubultmask&tos
kontroletos TREVICTA klmiskajos petfjumos, bija kermena masas palielinasanas, augsgjo elpcelu
infekcija, trauksme, galvassapes, bezmiegs un reakcija injekcijas vieta.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak ming&tas visas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot paliperidonu. Tas
noraditas atbilstosi biezuma kategorijai, kas noteikta, pamatojoties uz paliperidona palmitata
kliskajiem p&tijumiem. Izmantoti $adi termini un biezuma klasifikacija: Joti biezi (> 1/10); biezi
(> 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000); [oti reti

(< 1/10 000) un nav zinami (biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

Organu sistemu

Nevelamas blakusparadibas

klasifikacija BieZums
Loti Biezi Retak Reti Nav zinami®
bieZi
Infekcijas un augs€jo elpcelu | pneimonija, bronhits, |acu infekcija,
infestacijas infekcija, urincelu | elpcelu infekcija, akarodermatits
infekcija, gripa sinusits, cistits, ausu
infekcija, tonsilits,
onihomikoze, celulits,
zemadas abscess
Asins un samazinats leikocitu |neitropénija, agranulocitoze
limfatiskas sistémas skaits, anémija trombocitopenija,
traucéjumi palielinats
eozinofilo
leikocitu skaits
Imiinas sistémas paaugstinata jutiba anafilaktiska
traucéjumi reakcija
Endokrinas hiperprolaktin€mi nepietickama
sistemas ja® antidiurétiska
traucéjumi hormona
sekrécija, glikoze
urina
Vielmainas un hiperglikémija, | cukura diabéts?, diabgtiska saindé$anas ar
uztures traucéjumi kermena masas | hiperinsulinémija, ketoacidoze, tideni
palielinasanas, palielinata &stgriba, | hipoglikeémija,
kermena masas | anoreksija,paaugstina |polidipsija
samazinaanas, |ts trigliceridu Iimenis
samazinata asinis, paaugstinats
&stgriba holesterina Itmenis

asinis
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Psihiskie bezmiegs | uzbudinajums, miega trauc&jumi, katatonija, ar miegu saistits
traucejumi © depresija, manija, samazinata apjukums, €Sanas
trauksme dzimumtieksme, somnambulisms, |traucgjums
nervozitate, nakts notrulinatas
murgi emocijas,
anorgasmija
Nervu sistémas parkinsonisms®, | tardiva diskinézija, laundabigais diabétiska koma
traucéjumi akatizija®, sinkope, psihomotora |neiroleptiskais
sedacija/miegaini | hiperaktivitate, sindroms, galvas
ba, distonija®, ortostatisks reibonis, smadz‘er,lu i$émija
reibonis, uzmanjbag . B nf?reag.ééana uz
diskingzija®, trice, '[I'.au06.:_]1.l.n’11, dizartrija, |stimuliem,
galvassapes d%sgelz1:| a, samanas zudums,
hipoestézija, samanas
parestézija trauc€jumi,
krampji®,
lidzsvara
traucgjumi,
koordinacijas
traucgjumi,
smadzenisu
bojajumu izraisita
galvas trice
Acu bojajumi neskaidra redze, glaukoma, acu kustigas
konjunktivits, sausa | kustibu varaviksnenes
acs traucgjumi, acu | sindroms
grozisanas, (operacijas
fotofobija, laika)
pastiprinata
asarosSana, acu
hiperémija
Ausu un labirinta vertigo, dzinkst€Sana
bojajumi ausis, ausu sapes
Sirds funkcijas tahikardija atrioventrikulara atriju mirgosana,
traucéjumi blokade, impulsu sinusa aritmija
parvades trauc€jumi,
pagarinats QT
intervals
elektrokardiogramma,
posturalas
ortostatiskas
tahikardijas sindroms,
bradikardija,
patologiskas izmainas
elektrokardiogramma,
sirdsklauves
Asinsvadu sistémas hipertensija hipotensija, plausu embolija, |is€mija
traucéjumi ortostatiska venoza tromboze,
hipotensija pietvikums
ElpoSanas sistémas klepus, aizlikts aizdusa, miega apnojas hiperventilacija,
traucéjumi, krusu deguns faringolaringealas sindroms, aspiracijas
kurvja un videnes sapes, deguna sastrégums pneimonija,
slimibas asinosana plausas, disfonija
sastrégums
elpcelos,
krepitacija,
seksana
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Kunga-zarnu sapes vedera, diskomforta sajiita pankreatits, zarnu | ileuss
trakta traucéjumi vems§ana, slikta vedera, gastroenterits, | nosprostojums,
dasa, disfagija, sausa mute, |pietiikusi méle,
aizcietéjums, flatulence fecu
caureja, nesaturé$ana,
dispepsija, zobu fekaloma,heilits
sapes
Aknu un/vai Zults paaugstinats paaugstinats gamma dzelte
izvades sistémas transaminazu glutamiltransferazes
traucéjumi [imenis ltmenis, paaugstinats
aknu enzimu Iimenis
Adas un zemadas natrene, nieze, zalu izraisiti Stivensa-
audu bojajumi izsitumi, alopgcija, izsitumi, Dzonsona
ekz@éma, sausa ada, hiperkeratoze, sindroms,
erit€éma, pinnes seborejisks toksiska
dermatits, epidermas
blaugznas nekrolize,
angioedéma,
adas krasas
parmainas
Skeleta-muskulu skeleta muskulu | paaugstinats kreatina |rabdomiolize, patologiska
un saistaudu sapes, muguras fosfokinazes Iimenis |locitavu poza
sistémas bojajumi sapes, artralgija | asinis, muskulu pietikums

spazmas, locitavu
stivums, muskulu
vajums

Nieru un urina nesaturesana, urina aizture

urinizvades polakitrija, dizirija

sistémas

traucejumi

Griitnieciba, zalu atcelSanas

puerperalais un
perinatalais periods

sindroms
jaundzimuSajam
(skatit

4.6. apak$punkt

u)

Reproduktivas amenoreja erektila disfunkcija, |priapisms,
sistémas ejakulacijas nepatikama sajlita
traucéjumi un traucgjumi, kriisu dziedzeros,
kriits slimibas menstruaciju krasu
traucgjumi®, picbriesana,
ginekomastija, krasu
galaktoreja, palielinasanas,
seksuala disfunkcija, |izdalfjumi no
sapes kriisu maksts
dziedzeros
Vispareji drudzis, asténija, |sejas tiiska, tiiska®, hipotermija, pazeminata
traucéjumi un nespeks, reakcija paaugstinata kermena drebuli, slapes, kermena
reakcijas injekcijas vieta temperatiira, zalu atcelSanas temperatiira,
ievadiSanas vieta patologiska gaita, sindroms, abscess | nekroze
sapes kraskurvi, injekcijas vieta, |injekcijas vieta,
diskomforts celulits injekcijas | ¢iila injekcijas
kruskurvi, savargums, | vieta, cista vieta
sacietgjums injekcijas vieta,
hematoma
injekcijas vieta
Traumas, kritieni
saindéSanas un ar
procediiram
saistitas
komplikacijas
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Nevélamo blakusparadibu biezums ir klasificéts ka “nav zinams”, jo tas netika novérotas paliperidona palmitata
kliniskajos p&tijumos. Par tam uzzinaja vai nu no spontaniem p&cregistracijas zinojumiem, un to biezums nav zinams, vai
ari no risperidona (jebkuras formas) un perorala paliperidona klinisko p&tijumu datiem un/vai p&cregistracijas
zinojumiem.

Skatit sadalu "Hiperprolaktinémija" turpmak.

Skatit sadalu "Ekstrapiramidalie simptomi" turpmak.

Saskana ar zinojumiem, placebo kontrol&tajos p&tfjumos cukura diab&tu konstatgja 0,32% p&tamo personu, kas tika
arstetas ar reizi ménesi injic€jamu paliperidona palmitatu, salidzinot ar 0,39% placebo grupa. Kopgjais rasanas biezums
visos kliniskos p&ttjumos bija 0,65% visu p&tamo personu, kas tika arstetas ar reizi ménesT injic&jamu paliperidona
palmitatu.

Bezmiegs ietver apgriitinatu iemigSanu, bezmiegu nakts vidi; krampji ietver grand mal krampjus; tiiska ietver:
generalizétu tasku, periféru tiisku, punktveida tusku; menstruaciju traucéjumi ietver menstruaciju traucgjumus,
menstruaciju aizkavesanos, neregularas menstruacijas, oligomenoreju.

Nevélamas blakusparadibas, kas radusas risperidona zalu formu lietoSanas laika

Paliperidons ir risperidona aktivais metabolits, tadel So savienojumu (gan peroralo, gan injicgjamo
zalu formu) blakusparadibu profils ir attiecinams uz abam aktivajam vielam.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Anafilaktiska reakcija

P&cregistracijas laika pacientiem, kuriem ieprieks iekskigi lietojama risperidona vai iekskigi lietojama
paliperidona devu panesamiba bija laba, retos gadijumos zinots par anafilaktisku reakciju p&c vienreiz
meénesl injic€jama paliperidona palmitata ievadiSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Reakcijas injekcijas vieta

TREVICTA kliniskos p&tijumos 5,3% p&tamo personu zinoja par nevélamu blakusparadibu, kas
saistita ar injekcijas vietu. Neviena no §tm reakcijam nebija biitiska, un tas del arsté$ana netika
partraukta. Pamatojoties uz pétnieka vertejumu, > 95% gadijumu saciet€juma, apsartuma un
pietikuma nebija vai tas bija neliels. Pamatojoties uz vizualo analogu skalu, p&tamas personas sapes
injekcijas vieta novertgja ka nelielas, un to intensitate laika gaita samazinajas.

Ekstrapiramidalie simptomi (EPS)
TREVICTA kliniskos p&tijumos par akatiziju, diskin€ziju, distoniju, parkinsonismu un trici zinots
attiecigi 3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% un 1,4% p&tamo personu.

Ekstrapiramidalie simptomi (EPS) ietvéra $adu terminu apvienotu analizi: parkinsonisms (ietver
ekstrapiramidalus traucgjumus, ekstrapiramidalus simptomus, izteiktu simptomu un miera periodus,
Parkinsona slimibu, parkinsonisma krizi, siekalu hipersekréciju, skeleta muskulu sttvumu,
parkinsonismu, siekalu tecg€Sanu, zobrata veida rigiditati, bradikin€ziju, hipoking€ziju, maskveida seju,
muskulu saspringumu, akingziju, skausta rigiditati, muskulu rigiditati, parkinsonismam raksturigu
gaitu, patologisku glabelaro refleksu un parkinsonismam raksturigu trici miera stavokli), akatizija
(ietver akatiziju, nemieru, hiperkin€ziju un nemierigo kaju sindromu), diskinézija (diskin&zija, horeja,
kustibu traucgjumi, muskulu raustisanas, horeoatetoze, atetoze un mioklonuss), distonija (ietver
distoniju, kakla spazmas, emprostotonusu, okulogiracijas krizi, mutes un augszokla distoniju, risus
sardonicus, tetaniju, hipertoniju, greizo kaklu, patvaligas muskulu kontrakcijas, muskulu kontrakttiru,
blefarospazmas, okulogiraciju, mé&les paralizi, sejas spazmas, balsenes spazmas, miotoniju,
opistotonusu, mutes dobuma un rikles spazmas, pleirototonusu, méles spazmas un trizmu) un trice.

Kermena masas palielindasanas

Ilgstosa randomizgeta terapijas partraukSanas p&tijuma par kermena masas patologisku palielinasanos
par > 7% no dubultmasketa sakuma Iidz dubultmask&tam nosléguma bridim zinots 10% petamo
personu TREVICTA grupa un 1% p&tamo personu placebo grupa. Turpretim par kermena masas
patologisku samazinasanos (> 7%) no dubultmaskéta sakuma Iidz dubultmask&tam nosléguma bridim
zinots 1% p&tamo personu TREVICTA grupa un 8% pétamo personu placebo grupa. Kermena masas
vidgjas izmainas no dubultmasketa sakuma Iidz dubultmask&tam nosléguma bridim TREVICTA un
placebo grupas bija attiecigi +0,94 kg un -1,28 kg.
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Hiperprolaktinémija

Ilgstosa randomizgta terapijas partraukSanas p&tijuma dubultmask&taja fazg prolaktina limena
paaugstinasanos virs atsauces diapazona (> 13,13 ng/ml virieSiem un > 26,72 ng/ml sievietém)
TREVICTA grupa konstatgja lielakam procentualam daudzumam viriesu un sievieSu neka placebo
grupa (attiecigi 9%, salidzinot ar 3%, un 5%, salidzinot ar 1%). TREVICTA grupa vidgjas izmainas no
dubultmasketa sakuma I[idz dubultmaks&tam nosléguma bridim bija +2,90 ng/ml virieSiem (salidzinot
ar -10,26 ng/ml placebo grupa) un +7,48 ng/ml sievietem (salidzinot ar -32,93 ng/ml placebo grupa).
Vienai sievietei (2,4%) TREVICTA grupa ka nevélama blakusparadiba radas amenoreja, bet placebo
grupas sieviet€ém iesp&jami ar prolaktinu saistitas nev€lamas blakusparadibas nekonstatgja. VirieSiem
neviena grupa nenoveroja iesp&jami ar prolaktinu saistitas nevélamas blakusparadibas.

Grupas efekti

Lietojot antipsihotiskos Iidzeklus, ir iespgjama QT pagarinasanas, kambaru aritmijas (kambaru
fibrilacija, kambaru tahikardija), peksna neizskaidrojama nave, sirds apstasanas un Torsade de pointes.

Lietojot antipsihotiskos Iidzeklus, zinots par venozas trombembolijas gadijumiem, kas ietver plausu
embolijas un dzilo vénu trombozes gadijumus (biezums nav zinams).

ZinoS$ana par iespéjamam 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 nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Kopuma sagaidamas pazimes un simptomi ir pastiprinatas paliperidona farmakologiskas iedarbibas
zinamas izpausmes, t.i, miegainiba un sedacija, tahikardija un hipotensija, QT pagarina$anas un
ekstrapiramidali simptomi. Par Torsade de pointes un kambaru fibrilaciju zinots pacientam
paliperidona peroralas formas pardozesanas gadijuma. Akutas pardozeéSanas gadijuma japarbauda, vai
simptomus nav izraisfjuSas vairakas zales reize.

ArsteSana

Vertejot arst€Sanas nepiecieSamibu un atveseloSanos, janem vera zalu ilgstosa iedarbiba un
paliperidona ilgais eliminacijas pusperiods. Paliperidonam specifiska antidota nav. Javeic vispargji
uzturosi pasakumi. Janodrosina un jauztur elpcelu caurlaidiba, ka arT atbilstoSa skabekla piegade un
ventilacija.

Kardiovaskulara uzraudziba jasak nekavejoties, un tai jaietver nepartraukta elektrokardiografiska
uzraudziba, lai konstatgtu iesp&jamas aritmijas. Hipotensija un asinsrites kolapss jaarste ar
piem&rotiem pasakumiem, piem&ram, intravenozi ieavdot Skirdumu un/vai lietojot simpatomim&tiskus
lidzeklus. Ja rodas smagi ekstrapiramidali simptomi, jalieto antiholinergiskie lidzekli. Stingra
uzraudziba un novéroSana jaturpina lidz pacienta atlabSanai.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, citi antipsihotiskie lidzekli ATK kods: NOSAX13

TREVICTA satur (+)- un (-)-paliperidona rac€misku maistjumu.
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Darbibas mehanisms

Paliperidons selektivi bloké monoaminu iedarbibu, un ta farmakologiskas ipasibas atskiras no
tradicionalo neiroleptisko lidzeklu ipasibam. Paliperidons ciesi saistas ar serotoninergiskajiem 5-HT2
un dopaminergiskajiem D2 receptoriem. Paliperidons tapat bloke alfa-1 adrenergiskos receptorus un
nedaudz mazak H1 histaminergiskos un alfa-2 adrenergiskos receptorus. (+)- un (-)-paliperidona
enantioméru farmakologiska aktivitate ir Iidziga gan kvalitativi, gan kvantitativi.

Paliperidons nesaistas ar holinergiskajiem receptoriem. Lai gan paliperidons ir spécigs D2 antagonists,
kas, ka uzskata, mazina Sizofrénijas simptomus, tas neizraisa tik izteiktu katalepsiju un mazak ka
tradicionalie neiroleptiskie I1idzekli ietekm& motoras funkcijas. Doming&josais centralais serotonina
antagonisms var mazinat paliperidona tendenci izraisit ekstrapiramidalas blakusparadibas.

Kliniska efektivitate

.....

atbilstosSi arstetas ar vienreiz ménesl injic€jamu paliperidona palmitatu un kam divas pedgjas devas
bija vienada stipruma, vertgja viena ilgstosa randomizeta dubultmasketa placebo kontrol&ta terapijas
partrauk$anas pétijuma un viena ilgsto$a, dubultmasketa, ar aktivu Iidzekli kontrol&ta Iidzvertiguma
petijuma. Abiem pé&tijjumiem primarais iznakums bija saistits ar recidivu.

Ilgstosa randomiz&ta terapijas partraukSanas p&tijuma 560 pieaugusas pétamas personas, kuras atbilda
DSM-1V S$izofrénijas kriterijiem, ieklava atklata parejas faze un arstgja ar vienreiz ménes injicgjama
paliperidona palmitata elastigam devam, ievadot tas deltveida vai s€zas muskuli (50 - 150 mg)

17 nedglas (devu pielagoja 5. un 9. nedela). Pec tam atklata stabilizacijas faze kopuma 379 p&tamam
personam injicgja vienreiz&ju TREVICTA devu deltveida vai s€zas muskult (deva bija 3,5 reizes
lielaka neka vienreiz ménesT injic€jama paliperidona palmitata ped&ja deva). P&tamas personas, kuru
stavokli 12 nedelu stabilizacijas fazes nosléguma uzskatija par klmiski stabilu, pec tam attieciba 1:1
randomiz&ja TREVICTA vai placebo lictosanai dazada ilguma dubultmaskéta fazé (TREVICTA deva
bija tada pati ka p&dgja stabilizacijas fazes laika ievadita; $1 deva saglabajas nemainiga visas
dubultmaskétas fazes laika). Saja perioda 305 simptomatiski stabilas pétamas personas nejausinati
iedalija terapijas turpinaSanai ar TREVICTA (n = 160) vai placebo (n = 145) [idz recidivam, agrinai
izslégsanai no pétijuma vai petijuma noslégumam. Primarais efektivitates mainigais raksturlielums
bija laiks [1dz pirmajam recidivam. P&tfjumu partrauca, pamatojoties uz ieprieks planotu starpanalizi,
kas tika veikta p&c 283 petijuma personu randomizacijas, kad tika noveroti 42 recidivu gadijumi.

Pamatojoties uz beigu analizi (N = 305), 42 pétijuma personam (29,0%) placebo grupa un 14 pétjjuma
personam (8,8%) TREVICTA grupa dubultmask&tas fazes laika novéroja recidiva gadijumu. Riska
attieciba bija 3,81 (95% TI: 2,08, 6,99), kas liecinaja, ka recidiva risks TREVICTA grupa samazinajas
par 74%, salidzinot ar placebo. Laika Iidz recidivam Kaplan Meier likne atbilstosi terapijas grupai
att€lota 1. att€la. Noveroja biitisku laika 11dz recidivam atskiribu (p < 0,0001) starp divam terapijas
grupam, labaki rezultati bija TREVICTA grupa. Laiks l1dz recidivam placebo grupa (mediana

395 dienas) bija butiski 1saks neka TREVICTA grupa (medianu nevargja notiekt, jo bija procentuali
maz p&tamo personu ar recidivu [8,8%]).
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Aprekinatais pétamo personu bez recidiva
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1. attels. Laika lidz recidivam Kaplan-Meier Iikne — beigu analize

Lidzvertiguma pétijuma 1429 akiiti slimas p&tamas personas (sakotng&jais videjais PANSS kopgjais
punktu skaits: 85,7), kuras atbilda DSM-IV Sizofrénijas kriterijiem, iesaistija atklata faze un

17 ned@las arstgja ar vienreiz meénesi injic€jamu paliperidona palmitatu. Devu vargja pielagot (t.i.,

50 mg, 75 mg, 100 mg vai 150 mg) injekciju veikSanas 5. un 9. nedg&la, un injekciju vargja veikt
deltveida vai sézas muskuli. No p&tamajam personam, kuras 14. un 17. ned¢la atbilda randomizacijas
krit€rijiem, 1016 attieciba 1:1 randomiz&ja turpmakam vienreiz ménesT injic€jama paliperidona
palmitata injekcijam vai terapijas mainai uz TREVICTA, 48 nedglas lietojot 3,5 reizes lielaku devu
par 9. un 13. nedgla lietoto vienreiz ménesi injicgjama paliperidona palmitata devu. Petamas personas
sanéma TREVICTA vienreiz tris ménesos un injicgjamo placebo citos ménesos, lai saglabatu petijjuma
masketo raksturu. P&tljuma primarais efektivitates mérka kriterijs bija tadu p&tamo personu
procentualais daudzums, kuram 48 nedglas ilgas dubultmskétas fazes beigas nebija bijis recidivs,
pamatojoties uz Kaplan-Meier 48 ned€lu aprékinu (TREVICTA: 91,2%, vienreiz m&nesT injicEjamais
paliperidona palmitats: 90,0%). Mediano laiku 1idz recidivam neviena grupa nebija iesp&jams
aprekinat, jo recidivu piedzivojuso petamo personu procentualais daudzums bija neliels. Atskiriba
(95% TI) starp terapijas grupam bija 1,2% (-2,7%, 5,1%), kas atbilst lidzvertiguma krit€rijam,
pamatojoties uz -10% robezu. Tadgjadi TREVICTA terapijas grupa bija lidzvertiga vienreiz ménesi
injicgjamam paliperidona palmitatam. Funkcionalo sp&ju uzlabosanas, kas noteikta, izmantojot
Personigo un socialo funkcionalo sp&ju skalu (PSP), un ko novéroja atklataja stabilizacijas faze,
saglabajas dubultmaskétas fazes laika abas terapijas grupas.
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Aprekinatais petamo personu bez recidiva
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2. attels. Kaplan-Meier likne laikam Iidz recidivam, salidzinot TREVICTA un vienreiz ménest
injicgjamo paliperidona palmitatu

Efektivitates rezultati populaciju apaksgrupas (atbilstosi dzimumam, vecumam un rasei) abos
pétijumos bija Iidzigi.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus TREVICTA visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas Sizofrénijas gadijuma. Informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakspunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas un izkliede

Loti sliktas Skidibas del tident vienreiz 3 ménesos lietojama paliperidona palmitata zalu forma p&c
intramuskularas injic€Sanas izskist 1€nam, p&c tam tiek hidroliz&ta par paliperidonu un absorb&ta
sistemiska asinsrite. Aktivas vielas atbrivoSanas sakas jau 1. diena un ilgst 18 menesus.

Saja rindkopa ieklautie dati ir pamatoti ar populacijas farmakokingtikas analizi. Péc TREVICTA
vienreiz&jas intramuskularas devas ievadiSanas paliperidona koncentracija plazma pakapeniski
paaugstinas, maksimalo koncentraciju plazma sasniedzot pec 30 - 33 diendm (Tmax mediana). P&c
TREVICTA 175 - 525 mg devas intramuskularas injicé$anas deltveida muskuli novéroja vidgji par 11
- 12% augstaku Cpmax neka péc injicesanas sezas muskuli. TREVICTA izdaliSanas tpasibas un
dozgSanas sheéma ilgstosi nodrosina terapeitisku koncentraciju. Paliperidona kopgja iedarbiba pec
TREVICTA ievadi$anas 175 - 525 mg devu diapazona bija proporcionala devai un aptuveni
proporcionala devai, vertg€jot Cmax. Vid€ja lidzsvara stavokla attieciba starp maksimalo un minimalo
koncentraciju TREVICTA devai bija 1,6 pec ievadiSanas s€zas muskuli un 1,7 péc ievadiSanas
deltveida muskuli.

Ar plazmas olbaltumvielam saistas 74% raceémiska paliperidona.

Pec TREVICTA ievadiSanas paliperidona (+) un (-) enantiom&ri savstarpgji parveidojas, sasniedzot
AUC (+) pret (-) attiecibu aptuveni 1,7 -1,8.
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Biotransformacija un eliminacija

P&ttjuma, kura izmantoja iek3kigi lietojamu tiilitgjas darbibas *C-paliperidonu, nedglu péc vienas

1 mg tilitejas iedarbibas!*C paliperidona devas peroralas lietoSanas 59% tika neizmainita veida
izvaditi ar urinu, kas liecina, ka paliperidons netiek plasi metabolizets aknas. Apmeram 80% no
ievaditas radioaktivas vielas devas konstatgja urina, bet 11% — izkarnijumos. In vivo ir identificeti Cetri
metabolisma celi, katra no tiem tiek metabolizets ne vairak par 10% devas: dealkilacija, hidroksilacija,
dehidrogenacija un benzizoksazola SkelSana. Lai gan in vitro pétijumi liecinaja par CYP2D6 un
CYP3A4 iesaisti paliperidona metabolisma, in vivo nav iegtti pieradijumi, ka Sie izozimi biitu
nozimigi paliperidona metabolisma. Populacijas farmakokingtikas analizes neliecinaja par
paliperidona Skietama klirensa biitiskam atSkiribam, lietojot paliperidonu iekskigi CYP2D6 substratu
intensiviem vai vajiem metabolizetajiem. In vitro petijumi ar cilvéka aknu mikrosomam liecinaja, ka
paliperidons bitiski neinhibé citohroma P450 izozimu (ieskaitot CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10,
CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 un CYP3A5) metabolizgto zalu metabolismu.

In vitro petijumi liecina, ka paliperidons ir P-gp substrats un vaj$ P-gp inhibitors augsta koncentracija.
In vivo dati nav pieejami un kliniska nozime nav zinama.

Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas analizi, paliperidona Skietama pusperioda mediana pec
TREVICTA ievadiSanas 175 - 525 mg devu diapazona bija 84 - 95 dienas p&c injicé$anas deltveida
muskulf un 118 - 139 dienas p&c injic€Sanas sézas muskull.

IlgstoSas darbibas vienreiz 3 ménesSos injicéjams paliperidona palmitats salidzinajuma ar paliperidona
citam zalu formam

Paredzéts, ka TREVICTA piegadas paliperidonu 3 menesus, bet vienreiz ménest injic&jamo
paliperidona palmitatu ievada katru ménesi. Lietojot TREVICTA devas, kas 3,5 reizes parsniedz
atbilsto$i vienreiz ménesT injic€jama paliperidona palmitata devu (skatit 4.2. apakSpunktu),
paliperidona iedarbiba ir [1dziga ka lietojot atbilstoSas vienreiz ménesT injic€jama paliperidona
palmitata devas un atbilstoSas paliperidona ilgstosas darbibas tablesu devas vienreiz diena. Iedarbibas
diapazons, lietojot TREVICTA, atbilst iedarbibas diapazonam, kads konstatéts, lietojot paliperidona
ilgstoSas darbibas tablesu apstiprinatas devas.

Aknu darbibas traucéjumi

Paliperidons netiek plasi metabolizéts aknas. Lai gan TREVICTA iedarbiba uz pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem nav pétita, pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem deva nav japielago. P&tijuma par paliperidona peroralas formas iedarbibu pétamam
personam ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (Child-Pugh B klase) briva paliperidona
koncentracija plazma bija lidziga veselam petamam personam konstatetajai. Paliperidona iedarbiba
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav pétita.

Nieru darbibas traucéjumi

TREVICTA iedarbiba pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem nav sistematiski pétita. To, kas
notiek ar vienu iekskigi lietojamu 3 mg ilgstoSas darbibas tableti, pétija petamam personam ar
atSkirigu nieru darbibas intensitati. Paliperidona eliminacija mazinajas, samazinoties aprékinatajam
kreatinina klirensam. Paliperidona kopgjais klirenss pétamam personam ar pavajinatu nieru darbibu
samazinajas par vid&ji 32% vieglu (CrCl = 50 lidz < 80 ml/min), 64% vidgji smagu (CrCl = 30 lidz
< 50 ml/min.) un 71% smagu (CrCl = 10 Iidz < 30 ml/min.) nieru darbibas traucgjumu gadijuma, lidz
ar to zalu iedarbiba (AUCiy) vidgji palielinajas attiecigi 1,5; 2,6 un 4,8 reizes, salidzinot ar veselam
p€tamam personam.

Gados vecaki cilveki

Populacijas farmakokingtikas analize neliecin@ja par vecuma noteiktam farmakoking&tikas atSkirtbam.
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Kermena masas indekss (KMI)/kermena masa

P&tamam personam ar palielinatu kermena masu un aptaukoanos novéroja zemaku Cpay. Skietama
lidzsvara stavokli, lictojot TREVICTA, minimala koncentracija normosténiskam p&tamam personam,
individiem ar palielinatu kermena masu un aptaukoSanos bija lidziga.

Rase

Populacijas farmakokingtikas analize neliecinaja par rases noteiktam farmakokingtikas atSkiribam.
Dzimums

Populacijas farmakokingtikas analize neliecinaja par dzimuma noteiktam farmakokin&tikas atSkirtbam.

Smékeésanas ieradumi

Nemot véra in vitro petijumus, kuros izmantoti cilvéka aknu enzimi, paliperidons nav CYP1A2
substrats; tapec smekesanai nevajadzetu ietekméet paliperidona farmakokingtiku. Sméekesanas ietekme
uz paliperidona farmakokinétiku ar TREVICTA nav pétita. Pamatojoties uz datiem par peorala
paliperidona ilgstosas darbibas tabletém, populacijas farmakokinétikas analize liecinaja, ka
paliperidona iedarbiba uz smeketajiem ir nedaudz vieglaka neka uz nesmékétajiem. Tomér atskiriba,
visticamak, nav klmiski nozimiga.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Intramuskulari ievadita paliperidona palmitata un iekskigi lietota paliperidona atkartotu devu
toksicitates pétijumi zurkam un suniem liecindja par galvenokart farmakologisku ietekmi, piemeram,
sedaciju un prolaktina medi€tu iedarbibu uz kriisu dziedzeriem un dzimumorganiem. Dzivniekiem,
kurus arst€ja ar paliperidona palmitatu, intramuskularas injekcijas vieta attistijas ickaisuma reakcija.
Dazos gadijumos izveidojas abscess.

Zurku reproduktivitates p&tfjumos par risperidona peroralas formas iedarbibu, kas zurku un cilveku
organisma tiek plaSi metaboliz&ta par paliperidonu, konstat&ja nevélamu iedarbibu uz mazulu masu
dzim$anas bridi un izdzivosanu. P&c paliperidona palmitata intramuskularas ievadi$anas griisnam
zurkam embritoksicitati vai anomalijas nenoveroja, lietojot pat lielako devu (160 mg/kg diena), kas
atbilst 2,2 reizes lielakam iedarbibas Iimenim neka tiek sasniegts cilvekiem, lietojot maksimalo
ieteicamo devu 525 mg. Citi dopamina antagonisti, lictojot tos griisniem dzivniekiem, radija negativu
ietekmi uz peécnacgju speju macities un motoro attistibu.

Paliperidona palmitats un paliperidons nebija genotoksiski. Risperidona peroralas kancerogenitates
pétijumos zurkam un pelém novéroja hipofizes adenomu (pelém), endokrinu aizkunga dziedzera
adenomu (Zurkam) un krtisu dziedzeru adenomu (abam sugam) sastopamibas palielinasanos.
Intramuskulari injicéta paliperidona palmitata kancerogénisko ietekmi vértgja zurkam. Lietojot 10, 30
un 60 mg/kg ménesT, zurku matit€m konstatgja statistiski nozimigu krisu dziedzeru adenokarcinomu
sastopamibas palielinasanos. Lietojot devu 30 un 60 mg/kg/menesi, kas 0,6 un 1,2 reizes parsniedz
iedarbibas limeni, kas rodas, lietojot maksimalo cilvékam ieteicamo devu 525 mg, Zurku téviniem,
konstatgja statistiski nozimigu kriiSu dziedzeru adenomu un karcinomu sastopamibas palielinaSanos.
Sie audzgji var bt saistiti ar ieilgusu dopamina D2 antagonismu un hiperprolaktingmiju. So
grauzgjiem konstateto audz&ju nozime attieciba uz risku cilvékam nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Polisorbats 20
Polietilenglikols 4000
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Citronskabes monohidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Natrija hidroksids (pH pielagosanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

175 mg

0,88 ml suspensijas pilnsliré (ciklisks olefina kopolimérs) ar virzula aizbazni, atvilkSanas atduri un
uzgala vacinu (brombutila gumija), plansienu 22G 1,5 collu (0,72 mm x 38,1 mm) droSibas adatu un
plansienu 22G 1 collas (0,72 mm x 25,4 mm) drosibas adatu.

263 mg

1,32 ml suspensijas pilnslirc€ (ciklisks olefina kopolimers) ar virzula aizbazni, atvilkSanas atduri un
uzgala vacinu (brombutila gumija) ar plansienu 22G 1,5 collu (0,72 mm x 38,1 mm) drosibas adatu un
plansienu 22G 1 collas (0,72 mm x 25,4 mm) drosibas adatu.

350 mg

1,75 ml suspensijas pilnslirc€ (ciklisks olefina kopolimérs) ar virzula aizbazni, atvilkSanas atduri un
uzgala vacinu (brombutila gumija) ar plansienu 22G 1,5 collu (0,72 mm x 38,1 mm) drosibas adatu un
plansienu 22G 1 collas (0,72 mm x 25,4 mm) drosSibas adatu.

525 mg

2,63 ml suspensijas pilnslirce (ciklisks olefina kopolimé&rs) ar virzula aizbazni, atvilkSanas atduri un
uzgala vacinu (brombutila gumija) ar plansienu 22G 1,5 collu (0,72 mm x 38,1 mm) drosibas adatu un
plansienu 22G 1 collas (0,64 mm x 25,4 mm) droSibas adatu.

Iepakojuma lielumi:
iepakojuma ir 1 pilnslirce un 2 adatas

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Izsmelosi noradijumi par TREVICTA lietoSanu un rikosanos ar §tm zalém ir sniegti lietoSanas
instrukcija (skatit sadalu ,, Medicinas vai veselibas apripes specialistiem paredzéta informdcija”).
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/14/971/007

EU/1/14/971/008

EU/1/14/971/009

EU/1/14/971/010

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 05. decembris

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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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBVEZOJ UMI 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 atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas 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 atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi 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 KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TREVICTA 175 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam
paliperidonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir paliperidona palmitats, kas atbilst 175 mg paliperidona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
1 pilnslirce ar 0,88 ml
2 adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai

3 Ievadit reizi trijos ménesos
MENESI

1|
'$ Specigi kratit lirci vismaz 15 sekundes

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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 APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/971/007

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

trevicta 175 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

TREVICTA 175 mg injekcija
paliperidonum
im.

2. LIETOSANAS VEIDS

Specigi sakratit

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

175 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TREVICTA 263 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam
paliperidonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir paliperidona palmitats, kas atbilst 263 mg paliperidona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
1 pilnslirce ar 1,32 ml
2 adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai

3 Ievadit reizi trijos ménesos
MENESI

1|
fj@ Spécigi kratit $lirci vismaz 15 sekundes

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI 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 APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/971/008

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

trevicta 263 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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

TREVICTA 263 mg injekcija
paliperidonum
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

4
j\.\!‘ Specigi sakratit
Lo,

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

263 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TREVICTA 350 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam
paliperidonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir paliperidona palmitats, kas atbilst 350 mg paliperidona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
1 pilnslirce ar 1,75 ml
2 adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai

3 Ievadit reizi trijos ménesos
MENESI

i
ff@ Spécigi kratit §lirci vismaz 15 sekundes

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/971/009

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

trevicta 350 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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

TREVICTA 350 mg injekcija
paliperidonum
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

1]
T\‘“ Specigi sakratit

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

350 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

TREVICTA 525 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam
paliperidonum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslirce ir paliperidona palmitats, kas atbilst 525 mg paliperidona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

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

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas suspensija injekcijam
1 pilnslirce ar 2,63 ml
2 adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai

3 Ievadit reizi trijos ménesos
MENESI

1|
fj@ Spécigi kratit §lirci vismaz 15 sekundes

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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 APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/971/010

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

trevicta 525 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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

TREVICTA 525 mg injekcija
paliperidonum
im.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

I
‘7\-\ Specigi sakratit
R\

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

525 mg

6. CITA

39



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TREVICTA 175 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

TREVICTA 263 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

TREVICTA 350 mg ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam

TREVICTA 525 mg ilgstoS$as darbibas suspensija injekcijam
paliperidonum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlastt.

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir TREVICTA un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms TREVICTA lietosanas
3. Ka lietot TREVICTA

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat TREVICTA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir TREVICTA un kadam nolikam to lieto

TREVICTA satur aktivo vielu paliperidonu, kas pieder pie antipsihotisko Iidzek]u grupas un ko lieto
ka balstterapiju Sizofrénijas simptomu arstéSanai pieaugusiem pacientiem.

Ja Jums ir bijusi laba atbildes reakcija uz arst€Sanu ar vienreiz meénesT injic€tu paliperidona palmitatu,
Jusu arsts var sakt arstéSanu ar TREVICTA.

Sizofrénija ir slimiba ar “pozitivajiem” un “negativajiem” simptomiem. “Pozitivi” simptomi nozimé
parak izteiktus simptomus, kas parasti nav raksturigi. Piem&ram, cilvéks, kuram ir §izofrénija, var
dzirdet balsis vai redzet lietas, kadu nav (t.s. halucinacijas), ticgt lietam, kas ir nepatiesas (t.s. murgi),
vai arT just neraksturigas aizdomas pret citiem. “Negativi” simptomi nozimé parasti raksturigas
uzvedibas vai jiitu trikumu. Piem&ram, cilvéks, kuram ir Sizofrénija, var radit noslégtu iespaidu un
vispar nereagét emocionali, ka ari nespét izteikties skaidri un logiski. Cilveki, kuri slimo ar $o slimibu,
var justies nomakti, nemierigi, vainigi vai saspringti.

TREVICTA var palidzget likvidet slimibas simptomus un mazinat simptomu atjauno$anas iesp&jamibu.

2. Kas Jums jazina pirms TREVICTA lieto$anas

Nelietojiet TREVICTA $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret paliperidonu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
- ja Jums ir alergija pret citam antipsihotiskam zalém, tostarp pret tadu vielu ka risperidons.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms TREVICTA lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

So zalu iedarbiba uz gados vecakiem demences pacientiem nav pétita. Tomér gados vecakiem
demences pacientiem, kurus arste ar citam lidziga tipa zalém, var paaugstinaties insulta vai naves risks
(skatit 4. punktu).
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Visas zales izraisa blakusparadibas, un dazas no So zalu blakusparadibam var pastiprinat citu slimibu
simptomus. Tap&c ir loti svarigi ar arstu apspriest jebkuru no turpmak teksta uzskaititajiem
stavokliem, kas var pasliktinaties o zalu lietoSanas laika:

- ja Jums ir Parkinsona slimiba;

- ja Jums kadreiz diagnosticets stavoklis, kura simptomi ir augsta temperatiira un muskulu
sttvums (pazistams arT ka laundabigais neiroleptiskais sindroms);

- ja Jums kadreiz ir bijusas gribai nepaklautas sejas, mé&les vai citu kermena dalu raustiSanas vai
krampjveida kustibas (tardiva diskingzija);

- ja zinat, ka Jums agrak ir bijis mazs balto asins Stinu skaits asinis (un to var bt izraisjjusas citas
zales vai tas var bt radies citu iemeslu dél);

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

- ja Jums ir bijis kriits v&zis vai hipofizes audzgjs galvas smadzengés;

- ja Jums ir sirds slimiba vai arT Jusu sirds slimibu arsté ar Iidzekliem, kas veicina zemu
asinsspiedienu;

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens, peksni pieceloties vai aps€zoties;

- ja Jums kadreiz ir bijusi krampji;

- ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi;

- ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir ieilgusi un/vai sapiga erekcija;

- ja Jusu kermenis nespgj kontrolét ieks€jo temperattiru vai ar1 nespgj noverst parkarSanu;

- ja Jusu asinis ir parak augsts hormona prolaktina lItmenis vai ar1 Jums ir, iesp&jams,
prolaktinatkarigs audzgjs;

- ja Jums vai kadam no Jusu gimenes locekliem ir veidojusies asins recekli, jo antipsihotisku
lidzeklu iedarbiba tiek saistita ar asins receklu veidoSanos.

Ja Jums ir kads no Siem stavokliem, ltdzu, parrunajiet to ar arstu, jo vins, iesp&jams, vélesies koriget
zalu devu vai noteiktu laiku kontrol&t Jiisu stavokli.

Ta ka ]oti retos gadijumos $o zalu lietotajiem bijis bistami mazs noteikta veida infekciju apkarojosu
balto asins §tinu skaits asins, arsts var parbaudit balto asins $tinu skaitu Jisu asinis.

Retos gadijumos alergiskas reakcijas péc TREVICTA injekcijam var rasties pat tad, ja ieprieks esat
panesis iekskiga paliperidona vai risperidona lietosanu. Ja Jums rodas izsitumi, rikles tiiska, nieze vai
apgrutinata elpoSana, nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu, jo $1s paradibas var biit nopietnas
alergiskas reakcijas pazimes.

Sis zales var izraisit kermena masas palielinasanos. Nozimiga kermena masas palielinasanas var
nevélami ietekmét Jusu veselibu. Arstam ir regulari janosaka Jisu kermena masa.

Ta ka So zalu lietotajiem radies cukura diab&ts vai paasinajies jau pirms terapijas esoss cukura diabgts,
arstam japarbauda paaugstinata cukura [imena asinis pazimes. Pacientiem, kuriem jau pirms $o zalu
lietosanas ir cukura diabgts, regulari jakontrol€ glikozes Itmenis asinis.

Ta ka §1s zales var pavajinat tieksmi vemt, iesp&jams, §is [idzeklis var maské&t kermena normalo
atbildes reakciju uz toksisku vielu uznemsanu caur gremosanas traktu vai citus mediciniskus
stavoklus.

L&cas apdulkosSanas (kataraktas) d&] veiktas acs operacijas laika iesp&jama nepietickama zilites (acs
melnas apalas centralas dalas) paplasinasanas. Turklat operacijas laika varaviksnene (acs krasaina
dala) var klut kustiga, kas var izraisit acs bojajumu. Ja Jums ir planota acs operacija, noteikti pastastiet
savam oftalmologam par to, ka lietojat §Ts zales.

Bérni un pusaudzi

Nelietojiet §ts zales beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam. Nav zinams, vai tas ir drosas un
efektivas Siem pacientiem.
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Citas zales un TREVICTA
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Lietojot §ts zales kopa ar karbamazepina (pretepilepsijas un garastavokli stabilizgjosa Iidzekla)
lietoSanu, var biit jamaina Jums noteikta So zalu deva.

Ta ka §1s zales pirmam kartam iedarbojas uz galvas smadzeném, citas zales, piem&ram, psihiatriskie
lidzekli, opioidi, prethistamina lidzekli un miega zales, kas iedarbojas uz galvas smadzen&m, var
pastiprinat blakusparadibas, piem&ram, miegainibu vai cita veida ietekmi uz galvas smadzen&m.

Ta ka §is zales var pazeminat asinsspiedienu, tad, lietojot $1s zales kopa ar citam asinsspiedienu
pazemino$am zalem, jaievero piesardziba.

Sis zales var samazinat pret Parkinsona slimibu un nemierigo kaju sindromu lietoto zalu (piem&ram,
levodopas) iedarbibu.

Sis zales var izraisit patologiskas izmainas elektrokardiogramma (EKG), kas liecina par to, ka
elektriskajam impulsam nepiecieSams daudz laika, lai skeérsotu noteiktu sirds dalu (t.s. “QT
pagarinasanas”). Citas zales, kuram piemit $ada ietekme, ir dazas zales, ko lieto sirdsdarbibas ritma
trauc€jumu vai infekcijas arst€Sanai, un citi antipsihotiskie Iidzekli.

Ja Jums kadreiz ir bijusi krampji, §1s zales var palielinat to iespgjamibu. Citas zales, kuram piemit §ada
ietekme, ir dazas zales, ko lieto depresijas vai infekcijas arst€Sanai, un citi antipsihotiskie lidzekli.

TREVICTA ir jalieto piesardzigi ar zaleém, kas palielina centralas nervu sist€mas aktivitati
(psihostimulatori, pieméram, metilfenidats).

TREVICTA kopa ar alkoholu
No alkohola lietoSanas ir jaatturas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt grutnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Sis zales griitniecibas laika
Jus drikstat lietot tikai p&c apsprie$anas ar arstu. Jaundzimusajiem b&rniem, kuri dzimusi matém, kuras
lietojusas paliperidonu pedgja griitniecibas trimestrT (griitniecibas pe&dgjos trts ménesos), var biit $adi
simptomi: trice, muskulu sttvums un/vai vajums, miegainiba, uzbudinajums, elpoSanas traucgjumi,
baribas uznemsanas griitibas. Ja Jisu bérnam rodas kads no Siem simptomiem, meklgjiet bernam
medicinisku palidzibu.

Sis zales ar mates pienu var noklit no mates organisma b&rna organisma un nodarit be&rnam kaitgjumu.
Tadel So zalu lietoSanas laika Juis nedrikstat barot bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

So zalu lietodanas laika var paradities reibonis, arkartgjs nogurums un redzes traucgjumi (skatit 4.
punktu). Tas janem vera situacijas, kad nepiecieSama absoliita modriba, piemeram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

TREVICTA satur natriju

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

3. Ka lietot TREVICTA

Sis zales ievada Jiisu arsts vai cits veselibas apriipes specialists. Arsts Jums pateiks, kad Jums javeic

nakama injekcija. Ir svarigi neizlaist planoto devu. Ja nevarat ierasties uz viziti pie arsta, nekavgjoties
piezvaniet vinam, lai p&c iesp&jas atrak vienotos par citu apmekl&juma laiku.
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TREVICTA injekciju Jums veiks augSdelma vai gurna vienreiz tris ménesos.

Atkariba no Jums vérojamiem simptomiem Jusu arsts var palielinat vai samazinat nakamas planotas
injekcijas laika ievadito zalu daudzumu.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir viegli nieru darbibas traucgjumi, arsts noteiks Jums piemérotu TREVICTA devu, nemot
vera vienreiz ménesI injicg€jama paliperidona palmitata devu, ko esat san€mis. Ja Jums ir vid&ji smagi
vai smagi nieru darbibas trauc&umi, §Ts zales nedrikst lietot.

Gados vecaki cilveki
Ja Jums ir pavajinata nieru darbiba, $o zalu devu Jums noteiks arsts.

Ja Jums TREVICTA ir ievadits vairak neka noteikts
Sts zales Jums ievadis medictniska uzraudziba, tapec ir maz ticams, ka Jis sanemsiet parak lielu devu.

Pacientiem, kas sanémusi parak daudz paliperidona, var attistities $adi simptomi:

miegainiba vai sedacija, atra sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, patologiskas izmainas
elektrokardiogramma (sirdsdarbibas elektriskaja pieraksta), ka arf 1€nas vai patologiskas sejas,
kermena, roku vai kaju kustibas.

Ja partraucat lietot TREVICTA
Ja Jus partraucat sanemt injekcijas, Jums var pastiprinaties Sizofrénijas simptomi. Jiis nedrikstat
partraukt So zalu lietoSanu, iznemot gadijumus, kad ta rikoties ir ieteicis Jisu arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam

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

Nekavejoties pastastiet arstam, ja:

o Jums rodas asins recekli vénas, 1pasi kaju vénas (simptomi ir kajas pietikums, sapes un
apsartums), kas pa asinsvadiem var nokliit plausas, izraisot sapes krutis un apgritinatu elposanu.
Ja pamanisiet kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas;

o Jums ir demence un peksni rodas psihiska stavokla parmainas vai sejas, roku vai kaju vajums
vai notirpums, Ipasi viena pus€, vai neskaidra runa, pat 1slaicigi. Tas var biit insulta pazimes;

o Jums rodas drudzis, muskulu stivums, sviSana vai samanas traucgjumi (laundabigais
neiroleptiskais sindroms). Var biit nepiecieSama tiilit€ja mediciniska arsté$ana;

o Jiis esat virietis un Jums rodas ilgstoS$a vai sapiga erekcija. To déve par priapismu. Var bt
nepieciesama tulit€ja mediciniska arstésana;

o Jums rodas patvaligas ritmiskas méeles, mutes un sejas kustibas. Iesp&jams, biis japartrauc
paliperidona lieto$ana;

o Jums rodas smaga alergiska reakcija, kam raksturigs drudzis, mutes, sejas, lipu vai méles

pietikums, elpas triikums, nieze, izsitumi uz adas un dazreiz asinsspiediena pazeminasanas (pat
lidz anafilaktiskai reakcijai). Retos gadijumos alergiskas reakcijas péc paliperidona injekcijam
rodas pat tad, ja ieprieks esat panesis iekskiga paliperidona vai risperidona lietoSanu;

o Jums ir planota acs operacija, noteikti pastastiet savam oftalmologam par to, ka lietojat §Ts zales.
Veicot acs operaciju l&cas apdulkosanas (kataraktas) d€l, varaviksnene (acs krasaina dala)
operacijas laika var klt kustiga (ko deve par "kustigas varaviksnenes sindromu"), kas var
izraistt acs bojajumu;

o Jis zinat, ka Jums ir bistami mazs noteikta veida balto asins $tinu skaits, kas nepiecieSams
infekcijas apkaroSanai.
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Var rasties $adas blakusparadibas:

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

Griitibas iemigt vai turpinat gulget.

Biezi sastopamas blakusparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem

Saaukstesanas simptomi, urincelu infekcija, gripas sajiita;

TREVICTA var paaugstinat hormona prolaktina Itmeni, ko iesp&jams noteikt asins analiz€s (un
tas var izraisit simptomus, tacu var ar tos neizraisit). Ja rodas ar paaugstinatu prolaktina Iimeni
saistiti simptomi, tie var biit: (virieSiem) krtsu dziedzeru piettikums, apgriitinata erekcijas
sasniegSana vai saglabaSana vai cita veida dzimumdisfunkcija; (sievietém) diskomforta sajiita
kriiSu dziedzeros, piena izdaliSanas no kriisu dziedzeriem, meénesreizu tritkums vai citi
menstruala cikla trauc€jumi;

paaugstinats cukura ITmenis asinis, kermena masas palielinasanas, kermena masas
samazina$anas, samazinata stgriba;

aizkaitinamiba, depresija, trauksme;

nemiera sajiita;

parkinsonisms: §is stavoklis var izpausties ar l&énam vai traucétam kustibam, muskulu stivuma
vai saspringuma sajiitu (kas padara kustibas saraustitas) un dazreiz pat sajiitu, ka kustibas tiek
nobremzgtas un pec tam atsakas. Parkinsonisma pazimes ir arT 1€na, §liicoSa gaita, trice miera
stavokli, pastiprinata siekalu izdaliSanas un/vai sieckalosanas un sejas izteiksmes zudums;
nemiers, miegainibas sajlita vai modribas mazinasanas;

distonija: Sis stavoklis izpauzas ka 1€na vai ilgstosa patvaliga muskulu sarauSanas. Lai gan
distonija var ietekmé&t jebkuru kermena dalu (un var izraisit patologisku pozu), ta biezi skar
sejas muskulus, izraisot acu, mutes, méles un Zoklu patologiskas kustibas;

reibonis;

diskingzija: §is stavoklis saistits ar patvaligdm muskulu kustibam un var izpausties ar atkartotam
spastiskam kustibam vai lociSanos, vai raustisanos;

trice (dreb&sana);

galvassapes;

atra sirdsdarbiba;

paaugstinats asinsspiediens;

klepus, aizlikts deguns;

sapes védera, vemsana, slikta dii§a, aizcietejums, caureja, gremosanas trauc€jumi, zobu sapes;
paaugstinats aknu transaminazu ITmenis asinis;

kaulu vai muskulu sapes, muguras sapes, locitavu sapes;

menstruaciju zudums;

drudzis, vajums, nespeks (nogurums);

reakcija injekcijas vieta, kas ietver niezi, sapes vai pietakumu.

Retak sastopamas blakusparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem

Pneimonija, dzilo elpcelu infekcija (bronhits), elpcelu infekcija, deguna blakusdobumu
infekcija, urinptsla infekcija, ausu infekcija, tonsilits, nagu sénisinfekcija, adas infekcija,
zemadas abscess;

samazinats balto asins $linu skaits, samazinats viena veida balto asins §tinu, kas palidz Jus
aizsargat pret infekcijam, skaits, anémija;

alergiska reakcija;

cukura diabéts vai cukura diab&ta pastiprinaSanas, paaugstinats insulina (hormona, kas kontrol&
cukura Itmeni asinis) [imenis asinis;

palielinata &stgriba;

stgribas zudums, kas izraisa malnutriciju un mazu kermena masu;

paaugstinats trigliceridu (taukvielas) Iimenis asinis, paaugstinats holesterina limenis asinis;
miega trauc€jumi, pacilats garastavoklis (manija), samazinata dzimumtieksme, nervozitate,
nakts murgi;
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tardiva diskingzija (gribai nepaklauta sejas, méles un citu kermena dalu raustiSanas vai
krampjveida kustibas). Nekav€joties izstastiet arstam, ja Jums ir patvaligas ritmiskas méles,
mutes un sejas kustibas. Iesp&jams, vajadzes partraukt o zalu lietoSanu;

gibsana, nemieriga vélme kustinat kermena dalas, reibonis, pieceloties stavus, uzmanibas
trauc&jumi, apgritinata runa, garsas sajitas zudums vai patologiska garSas sajiita, samazinata
adas jutiba pret sapem un pieskarienu, adas tirpSana, durstiSana vai nejutiba;

redzes migloSanas, acs infekcija jeb "sarkana acs", sausa acs;

grieSanas sajita (vertigo), dzinkst€Sana ausis, auss sapes;

impulsu parvades trauc&jumi starp sirds augsejo un apaksgjo dalu, patologiska elektriska signala
vadiSana sird1, pagarinats QT intervals sirdsdarbibas pieraksta, paatrinata sirdsdarbiba,
pieceloties stavus, 1€na sirdsdarbiba, patologisks sirds elektriskas darbibas pieraksts
(elektrokardiogramma jeb EKG), vibrgjosa vai klauvésanas sajiita kruskurvt (sirdsklauves);
pazeminats asinsspiediens, pazeminats asinsspiediens, pieceloties stavus (tadel daziem So zalu
lietotajiem, peksni pieceloties vai aps€zoties, var rasties gibSanas sajiita, reibonis vai samanas
zudums);

elpas trikums, sapiga r1ikle, deguna asinoSana;

diskomforta sajiita védera, kunga vai zarnu infekcija, apgritinata riSana, sausa mute, parmeriga
gazu uzkrasanas jeb flatulence;

paaugstinats GGT (aknu enzima, ko sauc par gamma glutamiltransferazi) Iimenis asinfs,
paaugstinats aknu enzimu Iimenis asins;

natrene, nieze, izsitumi, matu izkriSana, ekzéma, sausa ada, adas apsartums, pinnes;

KFK (kreatinfosfokinazes) limena paaugstinadanas asinis. Sis enzims daZreiz atbrivojas,
sadaloties muskuliem;

muskulu spazmas, locitavu sttvums, muskulu vajums;

urina nesaturé$ana (kontroles zudums), bieza urin€Sana, sapes urinésanas laika;

erektila disfunkcija, ejakulacijas trauc€jumi, menstruaciju iztrikums vai cita veida cikla
traucgjumi (sievietem), kriiSu palielinasanas virieSiem, seksuala disfunkcija, sapes kriitis, piena
izdaliSanas no kriiSu dziedzeriem;

sejas, mutes, acu vai lupu pietikums, kermena, roku vai kaju pietikums;

kermena temperatiiras paaugstinasanas;

gaitas parmainas;

sapes kraskurvi, nepatikama sajtta kriiSkurvi, slikta passajiita;

adas sacietéSana;

kritieni.

Reti sastopamas blakusparadibas: var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem

Acu infekcija;

puteklu &rciSu izraisita adas infekcija, galvas matainas dalas vai citu kermena apvidu adas
lobiSanas, nieze;

palielinats eozinofilo leikocTtu (balto asins $iinu veids) skaits asinis;

samazinats trombocTttu (asins $tnu, kas palidz apturét asinosanu) skaits;

urina daudzumu kontrol€josa hormona neatbilsto$a izdaliSanas;

cukurs urina;

nekontroléta diab&ta izraisitas dzivibu apdraudosas komplikacijas;

zems cukura limenis asinis;

parmériga tdens dzerSana;

apjukums;

galvas trice;

nekusté$anas un nereagé$ana nomoda stavokli (katatonija);

staigaSana miega;

emociju trikums;

nespeja sasniegt orgasmu;

neiroleptiskais Jaundabigais sindroms (apjukums, pazeminats apzinas ITmenis vai samanas
zudums, specigs drudzis un loti izteikts muskulu stivums), asinsvadu trauc€jumi smadzengs,
ieskaitot peksnu smadzenu asinsapgades zudumu (insultu vai "mini" insultu), reakcijas uz
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kairinajumu trikkums, samanas zudums, zems apzinas Itmenis, krampji (Iekmes), [idzsvara
traucgjumi;

koordinacijas traucgjumi;

glaukoma (paaugstinats spiediens acs abola);

acu kustibu traucgjumi, acu grieSana, acu parmeriga jutiba pret gaismu, pastiprinata asaroSana,
acu apsartums;

priekskambaru mirgosana (patologisks sirds ritms), neregulara sirdsdarbiba;

asins recekli vénas, 1pasi kaju vénas (simptomi ir pietikums, sapes un kajas apsartums). Ja
pamanisiet kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas;
asins receklis plausas, kas rada sapes kriiskurvi un apgritinatu elpoS$anu. Ja pamanat kadu no
Siem simptomiem, nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu;

pietvikums;

elposanas traucgumi miega (miega apnoja);

sastrégums plausas, sastrégums elpcelos, s€ksana;

sprakstoss troksnis plausas;

aizkunga dziedzera iekaisums, méles pietikums, izkarnijumu nesatur&Sana, loti cieti
izkarntjumi;

zarnu nosprostojums;

sasprégajusas lupas;

ar zaleém saistiti adas izsitumi, adas sabiez€Sana, blaugznas;

locitavu pietiikums;

nespéja izvadit urinu;

nepatikama sajiita kriiSu dziedzeros, kriiSu dziedzeraudu palielinaSanas, kriiSu dziedzeru
palielinasanas;

izdalTjumi no maksts;

priapisms (ilgsto$a dzimumlocekla erekcija, kuras gadijuma var biit nepiecie$ama kirurgiska
iejaukSanas);

loti zema kermena temperatiira, drebuli, slapju sajiita;

zalu atcelSanas izraisTti simptomi;

strutu uzkrasanas, ko izraisa infekcija injekcijas vieta, dzila adas infekcija, cista injekcijas vieta,
asinsizplidums injekcijas vieta.

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

Bistami mazs infekciju apkaroSanai asinis nepiecieSamu noteiktu balto asins $tinu skaits;
smaga alergiska reakcija, kam raksturigs drudzis, mutes, sejas, liipu vai méles pietikums, elpas
trukums, nieze, izsitumi uz adas un dazreiz asinsspiediena pazeminasanas;

bistama parmeériga tidens uznemsana;

ar miegu saistits €Sanas traucgjums;

koma nekontrol&ta cukura diab&ta del;

atra, sekla elpoSana, pneimonija, ko izraisTjusi uztura nokliiSana elpcelos, balss parmainas;
samazinats skabekla daudzums Jusu kermena dalas (vajas asins plismas dgl);

zarnu kustibu neesamiba, kas izraisa nosprostojumu;

adas un acu iekrasoSanas dzeltena krasa (dzelte);

smagi vai dzivibai bistami izsitumi ar pasliem un adas lobiSanos, kas var sakties mute, deguna,
acts, dzimumorganos vai minéto kermena dalu tuvuma un izplatities uz citam kermena dalam
(Stivensa-DZonsona sindroms vai toksiska epidermas nekrolize);

butiska alergiska reakcija ar pietikumu, kas var skart rikli un apgritinat elposanu;

adas krasas parmainas;

patologiska poza;

jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas laika lietojusas TREVICTA, var rasties zalu
blakusparadibas un/vai atcelSanas simptomi, piem&ram, rauduliba, [€nas vai ilgstoSas muskulu
kontrakcijas, trice, miegainiba, elpoSanas vai baroSanas traucgjumi;

kermena temperatiiras pazeminasanas;

bojagajusas adas Siinas injekcijas vieta, ctla injekcijas vieta.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

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

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

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 TREVICTA satur

Aktiva viela ir paliperidons.

Viena TREVICTA 175 mg piln§lirce ar 0,88 ml suspensijas satur 273 mg paliperidona palmitata.
Viena TREVICTA 263 mg pilnslirce ar 1,32 ml suspensijas satur 410 mg paliperidona palmitata.
Viena TREVICTA 350 mg pilnslirce ar 1,75 ml suspensijas satur 546 mg paliperidona palmitata.
Viena TREVICTA 525 mg pilnslirce ar 2,63 ml suspensijas satur 819 mg paliperidona palmitata.

Citas sastavdalas ir:

Polisorbats 20

Polietilenglikols 4000

Citronskabes monohidrats

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

TREVICTA areéjais izskats un iepakojums
TREVICTA ir balta vai gandriz balta ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce, ko Jiisu arsts
vai medmasa spécigi sakratis, lai pirms injic€Sanas atkal izveidotu suspensiju.

Katra iepakojuma ir 1 pilnslirce un 2 adatas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet&jo parstavniecibu:

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

Boarapus

L JKoHCHH & JIxouchH bearapus” 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 ®appokevutiky Movorpoésmmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.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.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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

jacno@its.jnj.com

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

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

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

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



Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvbmpog

Boapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

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

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +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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Medicinas vai veselibas apriipes specialistiem paredzeta informdcija
Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem, un

medicinas vai veselibas apriipes specialistam ta jalasa kopa ar pilnigu informaciju par zalem
(zalu aprakstu).

3 levadit reizi trijos m&nesos

MENESI

1]
?@ Spécigi kratit §lirci vismaz 15 sekundes

Tikai intramuskularai injicéSanai. Neievadit nekada cita veida.

Svarigi!

Pirms lieto$anas izlasiet visus noradijumus. Lai nodrosinatu TREVICTA veiksmigu ievadiSanu, ripigi
jaievéro detaliz&tie noradijumi par lietoSanu.

TREVICTA jaievada veselibas apriipes specialistam vienreizgjas injekcijas veida. NEDALIET devu
vairakas injekcijas.

TREVICTA ir paredzgeta vienigi intramuskularai lietosanai. Veiciet injekciju lénam, dzili muskuli,
cenSoties izvairities no zalu injic€Sanas asinsvada.

Devas
TREVICTA jaievada reizi trijos méneSos.

SagatavoSana

Nopl&siet no Slirces uzlimi un ielimgjiet to pacienta lieta.

TREVICTA jakrata ilgak un spécigak neka vienreiz ménesi injicgjamais paliperidona palmitats.
Piecas minutes pirms lietoSanas vismaz 15 sekundes specigi kratiet $lirci, verSot Slirces uzgali
augsup (skatit 2. soli).

Plansienas droS§ibas adatas izvéle

Plansienas drosibas adatas ir paredzetas lietoSanai ar TREVICTA. Ir svarigi lietot vienigi
TREVICTA iepakojuma eso$as adatas.
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Devas iepakojuma sastavs

PilnSlirce Plansienu
droSibas adatas

Slirces uzgalis

s s..x Sarta pamatne
Gumlja.s vacins 22Gx1
Luerveida

savienojums

DrosSibas
mehanisms

Adatas
apvalks
Adatas
maisins
111 Dzeltena pamatne

e | 22Gx1:

Virzula
stienis
Drosibas
mehanisms
Adatas
apvalks
Adatas
maisins
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1. Adatas izveéele

Adatu izvelas, nemot vera injekcijas vietu un pacienta kermena masu.

Injicgjot zales deltveida muskult Injicgjot zales seéZas muskult
[/
Ja pacienta kermena masa ir: Neatkarigi no pacienta kermena masas:
mazak neka 90 kg dzeltena pamatne

sarta pamatne 1.
229G x1” 22G %12

90 kg vai vairak
dzeltena pamatne

22G x12"

A

Neizlietoto adatu nekavéjoties izmetiet apstiprinata asiem
priekSmetiem paredzeta tvertne. Neglabajiet turpmakai lietoSanai.
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2.

Sagatavosanas injekcijai

KRATIET SPECIGI vismaz
15 sekundes.

Vérsot Slirces uzgali augsSup un
turot plaukstas locitavu brivi,
KRATIET SPECIGI vismaz

15 sekundes, lai ieglitu homogénu
suspensiju.

PIEZIME. Sis zales jakrata ilgak un
specigak neka vienreiz ménest
injicgjamais paliperidona palmitats.

A

Talit p&c sakratiSanas parejiet pie
nakama sola. Ja pirms injekcijas ir
pagajusas vairak neka 5 miniites,
versot uzgali augSup, specigi
sakratiet Slirci velreiz vismaz

15 sekundes, lai atkal iegiitu zalu
suspensiju.
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Suspensijas parbaude

P&c tam, kad $lirce ir kratita vismaz 15 sekundes, caur apskates lodzinu parbaudiet suspensijas izskatu.
Suspensijai jabut viendabigai un pienaini baltai.
Nelieli gaisa burbuli ir normala paradiba.

Atveriet adatas maisinu un nonemiet vacinu

NI

Vispirms atveriet adatas maisinu, 1idz pusei atpleSot mugurgjo parsegu. Nolieciet uz tiras virsmas.
P&c tam, turot $lirci vertikali, pagrieziet un pavelciet gumijas vacinu, lai to nonemtu.

Satveriet adatas maisinu

Atlokiet uz mugurpusi adatas parsegu un plastmasas paliktni. Tad caur maisinu stingri satveriet adatas
apvalku, ka paradits.
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Pievienojiet adatu

Turiet Slirci veérstu uz augsu. Pievienojiet Slircei drosibas adatu maigi griezot pulkstenraditaja kustibas
virziena, lai nepielautu pamatnes saplaisasanu vai bojajumus. Pirms ievadiSanas vienmér parbaudiet,
vai nav bojajumu vai nopliides.

Nonemiet adatas apvalku

Ar taisnvirziena kustibu novelciet adatas apvalku.
Negrieziet apvalku, jo ta var atskriivét adatu no §lirces.

Izvadiet gaisa burbulus

Turiet $lirci vertikali un viegli piesitiet, lai visi gaisa burbuli paceltos uz augsu.
L&nam un uzmanigi paspiediet virzula stieni uz augsu, lai izvaditu gaisu.
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3. Injekcijas veikSana

Deltveida

muskulis mlp

sarta

pamatne
vai
dzeltena

pamatne |

Sézas
muskulis T—

dzeltena
pamatne

Lénam injicejiet visu Slirces saturu intramuskulari, dzili izvéletaja deltveida vai sézas muskult.
Neievadiet nekada cita veida.

4, Pec injekcijas

Drosa veida noslédziet adatu

P&c injekcijas pabeigSanas ar kska vai gludas virsmas palidzibu noslédziet adatu droSibas mehanisma.
Adata ir drosi noslégta, ja ir dzirdams "klikskis".
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Pareizi izniciniet

Slirci un neizlietoto adatu izmetiet apstiprinata asiem priek§metiem paredz&ta tvertng.

A

Plansienu drosibas adatas ir Tpasi paredzg&tas lictoSanai ar
TREVICTA. Neizlietota adata ir jaiznicina un to nedrikst glabat
turpmakai lictoSanai.
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