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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

INVEGA pilloli ta’ 3 mg li jerhu 1-medicina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 6 mg li jerhu 1-medicina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 9 mg li jerhu l1-medicina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 12-il mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 3 mg ta’ paliperidone.
Kull pillola li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 6 mg ta’ paliperidone.
Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 9 mg ta’ paliperidone.
Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 12-il mg ta’ paliperidone.

Ecécipjent b’effett maghruf

Kull pillola ta’ 3 mg fiha 13.2 mg ta’ lactose.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola 11 terhi I-medic¢ina bil-mod.

Pilloli bojod bi tliet saffi forma ta’ kapsula b’tul ta’ 11-il mm u dijametru ta’ 5 mm stampati

b’ *“PAL 3”

Pilloli bex bi tliet saffi forma ta’ kapsula b’tul ta’ 11-il mm u dijametru ta’ 5 mm stampati b’*PAL 6”
Pilloli roza bi tliet saffi forma ta’ kapsula b’tul ta’ 11-il mm u dijametru ta’ 5 mm stampati b’“PAL 9”
Pilloli sofor bi tliet saffi forma ta’ kapsula b’tul ta’ 11-il mm u dijametru ta’ 5 mm stampati

b’ *“PAL 127

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

INVEGA hu indikat ghall-kura tal-iskizofrenja fl-adulti u f’adolexxenti li ghandhom 15-il sena u aktar.
INVEGA hu indikat ghall-kura ta’ disturb skizoaffettiv fl-adulti.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Skizofrenja (adulti)

Id-doza rakkomandata ta’ INVEGA ghall-kura tal-iskizofrenja fl-adulti hija ta’ 6 mg darba kuljum,
moghtija filghodu. M’hemmx bzonn ta’ titrazzjoni tad-doza inizjali. Xi pazjenti jistghu jibbenefikaw
minn dozi iktar baxxi jew oghla fil-medda rakkomandata ta’ bejn 3 mg u 12-il mg darba kuljum. L-
aggustament fid-dozagg, jekk indikat, ghandu jsir biss wara evalwazzjoni klinika mill-gdid. Meta
jkunu indikati Zidiet fid-doza, huma rakkomandati zidiet ta’ 3 mg/kuljum u generalment, dawn
ghandhom isehhu f’intervalli ta’ aktar minn 5 ijiem.

Disturb skizoaffettiv (adulti)

Id-doza rakkomandata ta’ INVEGA ghall-kura ta’ disturb skizoaffettiv fl-adulti hija ta’ 6 mg darba
kuljum, moghtija filghodu. M’hemmx bzonn ta’ titrazzjoni tad-doza inizjali. Xi pazjenti jistghu
jibbenefikaw minn doza oghla fil-medda rakkomandata ta’ 6 mg sa 12-il mg darba kuljum. L-



aggustament fid-dozagg, jekk indikat, ghandu jsir biss wara evalwazzjoni klinika mill-gdid. Meta
jkunu indikati zidiet fid-doza, huma rakkomandati zidiet ta’ 3 mg/kuljum u generalment, dawn
ghandhom isehhu f’intervalli ta’ aktar minn 4 ijiem.

Qlib ghal prodotti medicinali ohira antipsikotici

M’hemmx taghrif migbur sistematikament specifikament dwar pazjenti li jaqilbu minn INVEGA ghal
prodotti medicinali ohra antipsikoti¢i. Minhabba I-profili farmakodinamici u farmakokineti¢i differenti
fost prodotti medicinali antipsikoti¢i, hija mehtiega s-supervizjoni ta’ tabib meta 1-qlib ghal prodott
antipsikotiku iehor jitqies xieraq mill-aspett mediku.

Anzjani

Ir-rakkomandazzjoni ghad-dozagg ghal pazjenti anzjani li ghandhom funzjoni renali normali

(> 80 mL/min) hija l-istess ghall-adulti b’funzjoni renali normali. Madankollu, billi I-pazjenti anzjani
jista’ jkollhom funzjoni renali mnaqgsa, jista’ jkun hemm bzonn ta’ aggustamenti fid-doza skont l-istat
tal-funzjoni renali taghhom (ara Pazjenti b’Indeboliment Renali hawn taht). INVEGA ghandu jintuza
b’kawtela f’pazjenti anzjani bid-dimenzja b’ fatturi ta’ riskju ghal a¢¢essjoni (ara sezzjoni 4.4).
Is-sigurta u l-effikacja ta’ INVEGA f’pazjenti ta’ > 65 sena b’disturb skizoaffettiv ghadhom ma gewx
studjati.

Indeboliment epatiku

M’hemmx ghalfejn aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment epatiku hafif jew moderat. Billi
INVEGA ma giex studjat fpazjenti b’indeboliment epatiku qawwi, 1-ghoti f’dawn il-pazjenti ghandu
jsir b’kawtela.

Indeboliment renali

Ghal pazjenti b’indeboliment renali hafif (tnehhija tal-krejatinina > 50 sa < 80 mL/min), id-doza
inizjali rakkomandata hi ta’ 3 mg darba kuljum. Id-doza tista’ tizdied sa 6 mg darba kuljum skont ir-
rispons kliniku u t-tollerabilita.

Ghal pazjenti b’indeboliment renali moderat sa qawwi (tnehhija tal-krejatinina > 10 sa < 50 mL/min),
id-doza rakkomandata ta’ INVEGA hija 3 mg gurnata iva u ohra le, li tista’ tizdied sa 3 mg darba
kuljum wara evalwazzjoni klinika mill-gdid. Billi INVEGA ma giex studjat f’pazjenti bi tnehhija tal-
krejatinina taht 10 mL/min, 1-ghoti f"dawn il-pazjenti mhuwiex rakkomandat.

Popolazzjoni pedjatrika
Skizofrenija: 1d-doza rakkomandata fil-bidu ta’ INVEGA ghat-trattament ta’ skizofrenija f’adolexxenti
ta’ 15 il-sena u aktar hi ta’ 3 mg darba kuljum li tinghata filghodu.

Adolexxenti li jiznu < 51 kg: id-doza massima rakkomandata ta’ kuljum ta’ INVEGA hi ta’ 6 mg.
Adolexxenti li jiznu > 51 kg: id-doza massima rakkomandata ta’kuljum ta’ INVEGA hi ta’ 12-il mg.

L-aggustament fid-doza, jekk indikat ghandu jsir biss wara valutazzjoni klinika mill-gdid abbazi
tal-htigijiet individwali tal-pazjenti. Meta zidiet fid-doza jkunu indikati, zidiet ta’ 3 mg/jum huma
rakkomandati u generalment ghandhom isehhu f’intervalli ta’ 5 ijiem jew aktar, Is-sigurta u l-effikacja
ta’ INVEGA fit-trattament ta’ skizofrenija f’adolexxenti ta’ bejn 12 u 14-il sena ghadhom ma gewx
determinati. Data disponibbli hija deskritta fis-sezzjonijiet 4.8 u 5.1, izda ma tista’ ssir l-ebda
rakkomandazzjoni dwar pozologija.

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ INVEGA fi tfal li ghandhom inqas minn 12-il sena.

Disturb skizoaffettiv: Is-sigurta u l-effika¢ja ta’ INVEGA fit-trattament tad-disturb skizoaffettiv
f’pazjenti f’etajiet bejn 12 sa 17-il sena ma gewx studjati jew determinati. M’hemm I-ebda uzu
rilevanti ta’ INVEGA fi tfal 1i ghadhom m’ghalqux it-12-il sena.

Popolazzjonijiet specjali ohira
Mhux rakkomandat aggustament fid-doza ta” INVEGA skont is-sess, razza jew jekk il-pazjent ipejjipx
jew le.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

INVEGA jittiehed mill-halq. Ghandu jinbela’ shih ma’ likwidu, u m’ghandux jintmaghad, jingasam
jew jitfarrak. Is-sustanza attiva tinsab f’qoxra li ma tigix assorbita, mahsuba biex is-sustanza attivi
tintreha b’rata kkontrollata. [1-qoxra tal-pillola, flimkien mal-komponenti tal-qalba li ma jinhallux, jigu
eliminati mill-gisem; il-pazjenti m’ghandhomx jinkwetaw jekk xi kultant jaraw xi haga qisha pillola fI-
ippurgar.

L-ghoti ta’ INVEGA ghandu jigi standardizzat meta mgabbel ma’ kemm jittiched ikel (ara sezzjoni
5.2). Lill-pazjent ghandhom jinghataw istruzzjonijiet li ghandu dejjem jiehu INVEGA wagqt li hu
sajjem jew dejjem mal-kolazzjon, u ma jbiddilx bejn 1-ghoti waqt li hu sajjem u waqt l-ikel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, risperidone, jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva
elenkata fis-sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti b’disturb skizoaffettiv ikkurati b’paliperidone ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni ghal
qlib potenzjali minn sintomi manijaci ghal dipressivi.

Intervall tal-QT
Ghandha tintuza l-kawtela meta tinghata ricetta ghal INVEGA lil pazjenti li ghandhom mard

kardjovaskulari jew storja medika fil-familja ta’ titwil tal-QT u f’uzu fl-istess hin flimkien ma’
medi¢ini ohrajn mahsuba li jtawlu l-intervall tal-QT.

Sindrome malinn newrolettiku

Is-Sindrome Malinn Newrolettiku (NMS), 1i hu kkaratterizzat minn ipertermija, ebusija tal-muskoli,
instabilita awtonomika, perc¢ezzjoni mibdula, u livelli elevati ta’ creatine phosphokinase fis-serum, gie
rrappurtat li jsehh b’paliperidone. Sinjali klini¢i addizzjonali jistghu jinkludu majoglobinurija
(rabdomajolizi) u insuffi¢jenza renali akuta. Jekk pazjent jizviluppa sinjali jew sintomi li jindikaw
NMS, l-antipsikotici kollha, inkluz INVEGA, ghandhom jitwaqqfu.

Diskinezija tardiva/sintomi ekstrapiramidali

Medicini bi propjetajiet antagonistici ghal ricetturi tad-dopamina gew assoc¢jati mal-induzzjoni ta’
diskinezija tardiva kkaratterizzata minn ¢aqliq ritmiku involontarju, l-iktar tal-ilsien u/jew tal-wice¢.
Jekk jitfaccaw is-sinjali u s-sintomi ta’ diskinezija tardiva, ghandu jitqies it-twaqqif tal-antipsikotici
kollha, inkluz INVEGA.

Hija mehtiega l-kawtela f’pazjenti li jkunu qed jir¢ievu, psikostimulanti (ez., methylphenidate)
flimkien ma’ paliperidone, minhabba li jistghu jfiggu sintomi ekstrapiramidali meta tigi aggustata
medi¢ina minnhom jew it-tnejn li huma. Huwa rrakkomandat li t-twaqqif tat-trattament bl-istimulant
isir bil-mod (ara sezzjoni 4.5).

Lewkopenija, newtropenija u agranulo¢itosi

Kazijiet ta’ lewkopenija, newtropenija u agranulo¢itosi gew rapportati b’sustanzi antipsikotici, li
jinkludu INVEGA. L-agranulocitosi giet rapportata b’mod rari hafna (<1/10 000 pazjent) waqt
sorvelljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Pazjenti li ghandhom storja medika klinikament sinifikanti ta’
ghadd tac-celluli bojod baxx (WBC) jew lewkopenija/newtropenija dovuti ghall-medi¢ina ghandhom
jigu sorveljati matul 1-ewwel ftit xhur ta’ terapija u I-waqfien ta’ INVEGA ghandu jigi kkunsidrat fI-
ewwel sinjal ta’ tnaqqis klinikament sinifikanti fil-WBC fin-nuqqas ta’ fatturi kawzattivi ohra. Pazjenti
li ghandhom b’mod klinikament sinifikanti newtropenija ghandhom jigu monitorati ghal deni u
sintomi ohra jew sinjali ta’ infezzjoni u jigu kkurati minnufih jekk dawn is-sintomi jew sinjali jsehhu.
Pazjenti b’newtropenija severa (ghadd assolut ta’ newtrofili < 1 x 109/1) ghandhom iwaqqfu INVEGA
u jkollhom I-WBC segwit sakemm ifiequ.




Ipergli¢emija u dijabete mellitus

Iperglicemija, dijabete mellitus, u tharrix ta’ dijabete diga ezistenti gew irrappurtati waqt it-trattament
b’paliperidone. F’xi kazijiet, kienet irrappurtata zieda minn gabel fil-piz tal-gisem li tista’ tkun fattur li
jippredisponi. Giet irrappurtata asso¢jazzjoni ma’ ketoa¢idozi b’mod rari hafha u b’mod rari b’koma
tad-dijabete. Monitoragg kliniku xieraq huwa rakkomandat skont linji gwida li qed jigu uzati ghall-
medicini antipsikotici. Pazjenti kkurati b’antipsikotiku atipiku, li jinkludi INVEGA, ghandhom jigu
mmonitorjati ghal sintomi ta’ iperglicemija (bhal polidipsja, poliurja, polifagja u dghufija) u pazjenti li
ghandhom id-dijabete mellitus ghandhom jigu mmonitorjati regolarment f’kaz li 1-kontroll tal-glucose
jmur ghall-aghar.

Zieda fil-piz
Zieda sinifkanti fil-piz giet rapportata waqt 1-uzu ta’ INVEGA. Il-piz ghandu jigi sorveljat b’mod
regolari

Iperprolaktinemija

L-istudji tat-tkabbir tat-tessuti jissuggerixxu li t-tkabbir ta¢c-¢elluli fit-tumuri tas-sider tal-bniedem
jista’ jkun stimulat bi prolactin. Ghalkemm s’issa ghadha ma ntweriet 1-ebda asso¢jazzjoni ¢ara
mal-ghoti ta’ antipsikoti¢i fl-istudji klini¢i u epidemjologici, jehtieg li jkun hemm kawtela f’pazjenti
b’passat mediku rilevanti. Paliperidone ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’tumuri li jistghu jkunu
jiddependu mill-prolactin.

Ipotensjoni ortostatika

F’xi pazjenti, paliperidone jista’ jindu¢i ipotensjoni ortostatika minhabba l-attivita tieghu ta’ imblukkar
tal-alfa. Skont taghrif migbur minn tliet provi kkontrollati bi placebo, ta’ sitt gimghat b’doza fissa ta’
INVEGA (3,6,9, u 12-il mg), giet irrappurtata ipotensjoni ortostatika °2.5% tal-individwi kkurati

b’ INVEGA meta mqgabbel ma’ 0.8% tal-individwi kkurati bi placebo. INVEGA ghandu jintuza
b’kawtela f’pazjenti li ghandhom mard kardjovaskolari maghruf (ez., insuffi¢jenza tal-qalb, infart
mijokardijaku jew iskemija, anormalitajiet fil-konduzzjoni), mard ¢erebrovaskulari, jew
kundizzjonijiet li jippredisponu lill-pazjent ghall-ipotensjoni (ez., id-deidratazzjoni u l-ipovolemija).

Accessjonijiet
INVEGA ghandu jintuza b’mod kawt f’pazjenti bi storja ta’ accessjonijiet jew kundizzjonijiet ohra li
ghandhom il-potenzjal li jkabbru l-possibbilta ghal a¢¢essjoni.

Potenzjal ghal ostruzzjoni gastrointestinali

Billi I-pillola INVEGA ma tistax tigi deformata u ma tbiddilx 1-ghamla taghha b’mod sinifikanti
fl-apparat gastrointestinali, INVEGA normalment m’ghandux jinghata lill-pazjenti li diga jkollhom
djuq gastrointestinali sever (patologiku jew jatrogeniku) jew f’pazjenti b’disfagja jew diffikulta
sinifikanti biex jibilghu l-pilloli. Kien hemm rapporti rari ta’ sintomi ta’ ostruzzjoni f’pazjenti li
kellhom problemi maghrufa ta’ diffikulta biex jibilghu I-medicina fil-formulazzjonijiet mhux
deformabbli u li jerhu I-medic¢ina b’mod ikkontrollat. Minhabba d-disinn tal-forma tad-dozagg i jerhi
l-medic¢ina b’mod ikkontrollat, INVEGA ghandu jintuza biss f’pazjenti li jistghu jibilghu I-pillola
shiha.

Kundizzjonijiet bi Zmien imgassar ta’ tragitt mill-apparat gastrointestinali
Kundizzjonijiet li jwasslu ghal zmien igsar tat-tragitt mill-apparat gastrointestinali, ez., mard assocjat
ma’ dijarea qawwija kronika, jista’ jirrizulta fi tnaqqis tal-assorbiment ta’ paliperidone.

Indeboliment renali

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ paliperidone fil-plazma jizdiedu f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali u, ghalhekk,
jista’ jkun hemm bzZonn ta’ aggustament fid-doza ta’ xi pazjenti (ara sezzjoni 4.2 u 5.2). M’hemmx
taghrif dwar pazjenti bi tnehhija ta’ krejatinina taht 10 mL/min. Paliperidone m’ghandux jintuza
f’pazjenti bi tnehhija ta’ krejatinina taht 10 mL/min.

Indeboliment epatiku
M’hemmx taghrif dwar pazjenti b’indeboliment epatiku gawwi (Child-Pugh Klassi C). Hija
rakkomandata I-kawtela fl-uzu ta’ paliperidone f’dawn il-pazjenti.




Pazjenti anzjani bid-dimenzja
INVEGA ma giex studjat f’pazjenti anzjani bid-dimenzja. L-esperjenza minn risperidone hi
kkunsidrata bhala valida wkoll ghal paliperidone.

Mortalita generali

F’metaanalizi ta’ 17-il prova klinika kkontrollata, pazjenti anzjani bid-dimenzja kkurati b’antipsikotic¢i
atipici ohrajn, inkluz risperidone, aripiprazole, olanzapine, u quetiapine kellhom zieda fir-riskju ta’
mortalitda meta mgabbla ma’ dawk li hadu pla¢ebo. Fost dawk ikkurati b’risperidone, il-mortalita
kienet 4% meta mqgabbel ma’ 3.1% bil-placebo.

Reazzjonijiet cerebrovaskulari avversi

Giet innutata zieda fir-riskju ta’ reazzjonijiet ¢erebrovaskulari avversi ta’ madwar 3 darbiet aktar fi
provi klini¢i li fihom il-pazjenti ntaghzlu b’mod kazwali kkontrollati bi placebo fil-popolazzjoni bid-
dimenzja b’xi antipsikoti¢i atipici, inkluz risperidone, aripiprazole, u olanzapine. Il-mekkanizmu ghal
din iz-zieda fir-riskju mhux maghruf. INVEGA ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti anzjani bid-
dimenzja b’fatturi ta’ riskju ta’ puplesija.

Marda ta’ Parkinson u dimenzja b’Lewy bodies

It-tobba ghandhom iqisu r-riskji u I-benefi¢¢ji meta jaghtu ricetta ghal INVEGA lil pazjenti bil-Marda
ta’ Parkinson jew Dimenzja b’Lewy Bodies (DLB) billi dawn iz-zewg gruppi jista’ jkollhom riskju
mizjud tas-Sindrome Malinn Newrolettiku, kif ukoll Zieda fis-sensittivita ghall-antipsikotici.
Manifestazzjoni ta’ din iz-zieda fis-sensittivita tista’ tinkludi konfuzjoni, tnaqqis fil-hila mentali,
instabilita fil-qaghda li twassal ghal waqghat frekwenti, flimkien ma’ sintomi extrapiramidali.

Prijapizmu

Prodotti medicinali antipsikoti¢i (inkluz risperidone) 1i ghandhom effetti ta’ imblukkar ta’ a-
adrenergiku gew irrappurtati li jikkawzaw prijapizmu. Waqt sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
prijapizmu kien irrappurtat ukoll b’paliperidone, li huwa I-metabolit attiv ta’ risperidone. Il-pazjenti
ghandhom jigu infurmati biex ifittxu kura medika urgenti f’kaz 1i I-prijapizmu ma jfieqx fi Zzmien 3-4
sighat.

Regolazzjoni tat-temperatura tal-gisem

Disturbi fil-hila tal-gisem li jnaqqas it-temperatura tal-gisem gew attribwiti ghall-prodotti medi¢inali
antipsikoti¢i. Ghandha tinghata attenzjoni xierqa meta tinghata ricetta ghal INVEGA lil pazjenti li se
jkollhom kundizzjonijiet li jistghu jikkontribwixxu ghal Zieda fit-temperatura tal-qlib tal-gisem, ez.,
ezercizzju qawwi, espozizzjoni ghal shana estrema, meta jittiched flimkien ma’ medi¢ina b’attivita
antikolinergika, jew li tkun suggett ghal deidratazzjoni.

Tromboembolizmu fil-Vini

Kazijiet ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE) kienu rrappurtati bi prodotti medi¢inali antipsikotici.
Minhabba li pazjenti kkurati b’antipsikotici ta’ spiss ikollhom fatturi ta’ riskju ghal VTE li jkunu hadu,
il-fatturi kollha possibbli ta’ riskju ghal VTE ghandhom jigu identifikati qabel u waqt il-kura
b’ INVEGA u jittichdu mizuri ta’ prevenzjoni.

Effett antiemitiku

Gie osservat effett antiemitiku fi studji ta’ qabel I-uzu kliniku b’paliperidone. Dan l-effett, jekk isehh
fil-bnedmin, jista’ jostor sinjali u sintomi ta’ doza ec¢¢essiva b’certi medicini jew ta’ kundizzjonijiet
bhal ostruzzjoni intestinali, sindrome ta’ Reye u tumur fil-mohh.

Popolazzjoni pedjatrika
L-effett sedattiv ta’ INVEGA ghandu jigi sorveljat sew f’din il-popolazzjoni. Bidla fil-hin
t’amministrazzjoni ta’ INVEGA jista’ jtejjeb l-impatt ta’ sedazzjoni fuq il-pazjent.

Minhabba l-effetti potenzjali ta’ iperprolaktinemija fuq zvilupp u maturazzjoni sesswali f’adolexxenti,
evalwazzjoni klinika regolari tal-istat endokrinologiku ghandu jigi kkonsidrat, li jinkludi kejl tat-tul,



piz, maturazzjoni sesswali, monitoragg tal-funzjonament menstruwali, u effetti potenzjali ohra marbuta
ma’ prolactin.

Wagqt it-trattament b’ INVEGA ezami regolari ta’ sintomi ekstrapiramidali u disturbi ohra tac-caqglieq
ghandhom isiru wkoll.

Ghal rakkomandazzjonijiet specifi¢i dwar il-pozologija fil-popolazzjoni pedjatrika ara sezzjoni 4.2.

Sindromu Intraoperattiv tal-Habba li Titharrek

Is-sindromu intraoperattiv tal-habba li titharrek (IFIS) gie osservat waqt interventi kirurgi¢i tal-
kataretti f’pazjenti trattati b’medicini b’effett antagonista adrenergiku alfa 1a bhal INVEGA (ara
sezzjoni 4.8).

IFIS jista’ jzid ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tal-ghajn waqt u wara l-operazzjoni. L-uzu attwali jew
passat ta’ medicini b’effett antagonista adrenergiku alfa 1a ghandu jkun mgharref bih il-kirurgu
oftalmiku gabel l-operazzjoni. Il-benefi¢¢ju potenzjali li titwaqqaf it-terapija li timblokka ta’ alfa 1
qabel il-kirurgija tal-kataretti ma gietx stabbilita u ghandha tigi ppizata kontra r-riskju li titwaqqaf
it-terapija antipsikotika.

Ec¢ipjenti

Kontenut ta’ lactose (japplika biss ghall-pilloli ta’ 3 mg)

Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghal galactose, id-defi¢jenza ta’ Lapp
lactase jew problemi fl-assorbiment ghal glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina.

Kontenut ta’ sodium
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, i.e., huwa essenzjalment
minghajr sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ghandha tintuza kawtela meta jinghata INVEGA ma’ medic¢ini li huma maghrufa li jtawlu l-intervall
tal-QT, ez. antiarritmijaci tal-klassi IA, (ez. quinidine, disopyramide) u antiarritmijaci tal-klassi III (ez.
amiodarone, sotalol), xi antistaminici, xi antipsikoti¢i ohrajn, u xi medicini kontra I-malarja (ez.
mefloquine).

Il-potenzjal ta’ INVEGA li jaffettwa medicini ohrajn

Paliperidone mhux mistenni li jikkawza interazzjonijiet farmakokineti¢i klinikament importanti ma’
medicini li huma metabolizzati bl-isozimi cytochrome P-450. Studji in vitro jindikaw li paliperidone
mhuwiex induttur tal-attivita ta’ CYP1A2.

Meta wiched iqis l-effetti primarji CNS ta’ paliperidone (ara sezzjoni 4.8), INVEGA ghandu jintuza
b’kawtela meta jittiched flimkien ma’ medi¢ini ohra li ghandhom azzjoni ¢entrali, ez. anksjolitici, il-
bicca l-kbira tal-antipsikoti¢i, ipnotic¢i, opiates, e¢¢., jew alkohol.

Paliperidone jista’ jantagonizza l-effett ta’ levodopa u agonisti ohra tad-dopamina. Jekk din il-
kombinazzjoni titqies bhala necessarja, specjalment fl-ahhar fazi tal-marda tal-Parkinson, ghandha
tinghata l-iktar doza baxxa effettiva ta’ kull kura.

Minhabba l-potenzjal li ghandu li jinduc¢i l-ipotensjoni ortostatika (ara sezzjoni 4.4) jista’ jigi osservat
effett kumulattiv meta INVEGA jinghata ma’ agenti terapewtic¢i ohrajn li ghandhom dan il-potenzjal
ez. antipsikoti¢i ohrajn, tri¢ikli¢i.

Ghandha tintuza I-kawtela jekk paliperidone jittiched ma’ medicini ohrajn li huma maghrufin li
jkabbru l-possibbilta ta’ attakk ghal accessjoni (ez., phenothiazines jew butyrophenones, clozapine,
tricikli¢i jew SSRIs, tramadol, mefloquine ecc.).



Ma sar ebda studju ta’ interazzjoni bejn INVEGA u lithium, madankollu, interazzjoni farmakokinetika
mhux probabbli 1i ssehh.

L-ghoti flimkien ta” INVEGA 12-il mg darba kuljum ma’ pilloli ta’ divalproex sodium li jerhu I-
medic¢ina bil-mod (500 mg sa 2 000 mg darba kuljum) ma affettwax il-farmakokinetika ta’ valproate
fl-istat fiss. L-ghoti flimkien ta’ INVEGA ma’ pilloli ta’ divalproex sodium li jerhu I-medi¢ina bil-mod
zied l-espozizzjoni ghal paliperidone (ara hawn taht).

I-potenzjal li medicini ohrajn jaffettwaw INVEGA

Studji in vitro jindikaw 1i CYP2D6 u CYP3 A4 jistghu jkunu involuti b’mod minimu fil-metabolizmu
ta’ paliperidone, imma m’hemm l-ebda indikazzjonijiet in vitro jew in vivo li dawn l-isozimi
ghandhom sehem sinifikanti fil-metabolizmu ta’ paliperidone. L-ghoti fl-istess hin ta’ INVEGA ma’
paroxetine, inibitur gawwi ta’ CYP2D6, ma wera ebda effett klinikament sinifikanti fuq il-
farmakokinetika ta’ paliperidone. Studji in vitro wrew li paliperidone huwa substrat ta’ glikoproteina P

(P-gp).

Meta INVEGA inghata flimkien darba kuljum flimkien ma’ 200 mg ta’ carbamazepine darbtejn
kuljum, dan wassal ghal tnaqqis ta’ madwar 37% fil-medja tal-istat fiss tas-Cmax u 1-AUC ta’
paliperidone. Dan it-tnaqqis huwa kkawzat fil-parti I-kbira, minn zieda ta’ 35% tat-tnehhija renali ta’
paliperidone aktarx minhabba l-induzzjoni ta’ P-gp renali minn carbamazepine. Tnaqqis zghir fl-
ammont tas-sustanza attiva li tohrog mhux mibdula mal-awrina tissuggerixxi li ftit kien hemm effett
fuq il-metabolizmu ta’ CYP jew il-bijodisponibilita ta’ paliperidone waqt 1-ghoti flimkien ma’
carbamazepine. Jista’ jkun hemm tnaqgqis ikbar fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ paliperidone fil-plazma
b’dozi ikbar ta’ carbamazepine. Kif jibda jittiehed carbamazepine, id-doza ta’ INVEGA ghandha tigi
evalwata mill-gdid u jekk hemm bzonn ghandha tizdied. Bil-maqlub, meta carbamazepine jitwaqqaf,
id-doza ta’ INVEGA ghandha tigi evalwata mill-gdid u jekk hemm bzonn ghandha titnaqqas. L-
induzzjoni shiha ssehh fi 2-3 gimghat, u wara li l-induttur jitwaqqaf l-effett jispi¢ca wara perjodu
simili ta’ zmien. Prodotti medicinali ohrajn jew prodotti li gejjin mill-hxejjex 1i huma indutturi, ez.,
rifampicin u St. John’s Wort (Hypericum perforatum) jista’ jkollhom effetti simili fuq paliperidone.

Prodotti medicinali i jaffettwaw iz-zmien ta’ tranzitu gastrointestinali jistghu jaffettwaw l-assorbiment
ta’ paliperidone, ez. metoclopramide.

L-ghoti flimkien ta’ doza wahda ta” INVEGA 12-il mg ma’ pilloli li jerhu l-medi¢ina bil-mod ta’
divalproex sodium (zewg pilloli ta’ 500 mg darba kuljum) irrizulta f*Zieda ta’ madwar 50% fis-Cpmax u
fl-AUC ta’ paliperidone. It-tnaqqis fid-doza ghal INVEGA ghandu jigi kkunsidrat meta INVEGA
jinghata flimkien ma’ valproate wara evalwazzjoni klinika.

L-uzu fl-istess hin ta’ INVEGA ma’ risperidone

L-uzu fl-istess hin ta” INVEGA ma’ risperidone li jittiched mill-halq mhux rakkomandat ghaliex
paliperidone huwa l-metabolit attiv ta’ risperidone u meta t-tnejn jigu kkombinati jista’ jkun hemm
espozizzjoni addizzjonali ghal paliperidone.

L-uzu konkomitanti ta’ INVEGA ma’ psikostimulanti
L-uzu ta’ psikostimulanti (ez., methylphenidate) flimkien ma’ paliperidone jista’ jwassal ghal sintomi
ekstrapiramidali meta jkun hemm bidla fi trattament wiched jew fit-tnejn li huma (ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Studji ta’ interazzjoni twettqu biss f’adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ paliperidone waqt it-tqala.

Palipedirone ma kienx teratogeniku fi studji fuq l-annimali, imma gew osservati forom ohra ta’
tossicita fir-riproduzzjoni (ara sezzjoni 5.3). Trabi tat-twelid esposti ghal antipsikoti¢i (inkluz



paliperidone) matul it-tielet trimestru tat-tqala huma f’riskju ta’ reazzjonijiet avversi inkluz sintomi
ekstrapiramidali u/jew ta’ rtirar li jistghu jvarjaw fis-serjeta u ’kemm idumu wara l-ghoti. Kien hemm
rapporti ta’ agitazzjoni, ipertonja, ipotonja, roghda, hedla, skumdita respiratorja, jew disturb fit-tmigh.
Konsegwentament, trabi tat-twelid ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni. INVEGA m’ghandux
jintuza wagqt it-tqala sakemm mhux strettament nec¢essarju. Jekk ikun hemm bzonn li jitwaqqaf waqt it-
tqala, dan m’ghandux isir f’daqqa.

Treddigh
Paliperidone jigi eliminat fil-halib tas-sider tant li aktarx li jaffettwa t-trabi mredda’ jekk jinghataw

dozi terapewtici lil nisa li ged ireddghu. INVEGA m’ghandux jintuza wagqt it-treddigh.

Fertilita
Ma kien hemm ebda effetti osservati fi studji mhux klini¢i

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Palipedirone jista’ jkollu effett Zghir jew moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni minhabba I-
effetti potenzjali fuq is-sistema nervuza u l-vista (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk il-pazjenti ghandhom
jinghataw il-parir 1i ma jsuqux u ma jhaddmux makkinarju sakemm tkun maghrufa s-suxxettibilita
individwali taghhom ghal INVEGA.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Adulti

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina (ADRs) li gew irrappurtati b’mod frekwenti fl-adulti kienu
wgigh ta’ ras, nuqqas ta’ rqad, sedazzjoni/nghas, parkinsonizmu, akatisija, takikardija, roghda,
distonja, infezzjoni fuq in-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju, ansjeta, sturdament, zieda fil-piz,
dardir, agitazzjoni, stitikezza, remettar, gheja, dipressjoni, dispepsja, dijarea, halq xott, ugigh fis-snien,
ugigh muskoluskeletriku, pressjoni gholja, astenja, ugigh fid-dahar, elettrokardjogramma ta’ QT
imtawwal u soghla.

L-ADRs li dehru li kienu marbuta mad-doza kienu jinkludu ugigh ta’ ras, sedazzjoni/nghas,
parkinsonizmu, akatisja, takikardija, distonja, sturdament, roghda, infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-
apparat tan-nifs, dispepsja u ugigh muskoluskeletriku.

Fl-istudji b’disturb skizoaffettiv, propozjon akbar ta’ individwi fil-grupp totali tad-doza ta’ INVEGA li
kienu geghdin jir¢ievu terapija moghtija fl-istess hin b’antidipressant jew bi stabbilizzatur tal-burdata,
esperjenzaw episodji avversi meta mgabbla ma’ dawk l-individwi kkurati b’monoterapija ta” INVEGA

Lista f’forma ta’ tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Dawn li li gejjin kienu 1-ADRSs kollha i gew irrappurtati fi provi klini¢i u wara l-esperjenza tat-tqeghid
fis-suq b’paliperidone skont il-kategorija tal-frekwenza stmata mill-provi klini¢i ta’ INVEGA f’adulti.
Jintuzaw dawn it-termini u frekwenzi: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux
komuni (> 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000) u mhux maghruf
(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, l-effetti mhux mixtieqa
huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji jitnizzlu l-ewwel.




Klassi tal-Organi

Reazzjoni Avversa ghall-Medic¢ina

tas-Sistema Frekwenza
Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari Mhux
maghrufa
Infezzjonijiet u bronkite, infezzjoni | pnewmonja, infezzjoni
infestazzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal- infezzjoni fl-apparat | fl-ghajnejn,
passagg respiratorju, ¢istite, | onikomicosi,
respiratorju, infezzjoni fil- cellulite,
sinusite, infezzjoni widnejn, tonsillite akarodermatite
fl-apparat
awrinatju,
influwenza
Disturbi fis-sistema tnaqqis fl-ghadd ta’ | agranulo¢itosi®,
tad-demm u ¢elluli bojod tad- neutropenja,
limfatika demm, zieda fl-ghadd ta’
trombocitopenja, eosinofili
anemija, tnaqqis fl-
ematokrit
Disturbi fis-sistema reazzjoni
immuni anafilattika,
sensittivita
eccessiva
Disturbi fis-sistema iperprolaktinemija® | tnixxija mhux
endokrinarja xierqa fl-ormon
antidijuretiku,
prezenza ta’
glukosju fl-awrina
Disturbi zieda fil-piz, zieda dijabete mellitus?, Intossikazzjoni bl- iper-
fil-metabolizmu u fl-aptit, tnaqqis fil- iperglicemija, zieda | ilma, ketoacidosi insulinemija
n-nutrizzjoni piz, nuqqas t’aptit. fie-¢irkonferenza dijabetika®,
tal-qadd, ipoglicemija,
anoreksja, zieda tal- | polidipsija, zieda
trigliceridi fid- tal-kolesterol fid-
demm demm.
Disturbi psikjatri¢i | insomnija manija, agitazzjoni, | disturb fl-irgad, stat | katatonja,
depressjoni, ansjeta | konfuzjonali, somnambulizmu,
tnaqqis fil-libido, tnaqqis fil-kapacita
anorgasmija, li turi
nervozita, hmar il- emozzjonijiet®
lejl
Disturbi fis-sistema | parkinsonizmu, distonija®, diskajnezja tardiva, | sindromu
nervuza akaisija, sturdament, konvulzjoni, newrolettiku
sedazzjoni/nghas, diskinezija®, sinkope, iperattivita | malinn, ac¢ident
ugigh ta’ ras roghda® psikomotorili, ¢erebro vaskulari

sturdament meta
tibdel il-qaghda,

¢iskemija ¢erebrali,
nuqqas ta’ reazzjoni

disturb fl- ghal stimuli®,
attenzjoni, nuqgqas ta’
disartrija, konoxxenza, livell
disgewsija, imnaqqas ta’
ipoestesija, konoxxenza ¢, koma
parestesija dijabetika ¢, disturb
fil-bilan¢,
koordinazzjoni
mhix normali,
titubazzjoni fir-ras ¢,
Disturbi fl-ghajnejn vista mé¢ajpra fotofobija, glawkoma, disturb
kongunktivite, fil-moviment tal-

ghajnejn xotti

ghajn ¢, ghajnejn
jinqalbu ¢, zieda fid-
dmugh, iperemja
okulari.

Disturbi fil-widnejn
u fis-sistema
labirintika

vertigini, tinnite,
ugigh fil-widnejn
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Disturbi fil-qalb imblokk arritmija tas-sinus, | fibrilazzjoni atrijali,
atrijoventrikulari, elettrokardijogram sindromu ta’
disturb fit- ma mhux normali, takikardija
trasmissjoni, QT palpitazzjonijiet minhabba l-qaghda
mtawwal fl- pozizzjonali®
elettrokardjogramm
a, bradikardja,
takikardija,

Disturbi vaskulari ipotensjoni pressjoni baxxa embolizmu fil-
ortostatika, pulmun, trombozi

pressjoni gholja

fil-vini, iskemija,
fwawar

Disturbi ugigh dispnea, tharhir, sindromu ta’ apnea | kongestjoni
respiratorji torac¢ici faringolaringeali, epistassi fl-irqad, pulmonari
u medjastinali soghla, kongestjoni iperventilazzjoni,
fl-imnieher aspirazzjoni
pnewmonali,
kongestjoni fl-
apparat respiratorju,
disfonja,
Disturbi ugigh addominali, ilsien minfuh, pankreatité®,
gastrointestinali skonfort fl-addome, | gastroenterite, ostruzzjoni fl-
remettar, nawsea, disfagja, gass imsaren, iljus,

stitikezza, dijarea,

inkontinenza fl-

dispepsja, halq xott, ippurgar, fekaloma®,
ugigh fis-snien kejlite
Disturbi fil-fwied u zieda fit- zieda fil-gamma- suffejra
fil-marrara transaminases glutamyltransferase,
zieda fl-enzima tal-
fwied
Disturbi fil-gilda u raxx, hakk urtikarja, alopecja, angjoedema,
fit-tessuti ta’ taht il- ekzema, akne imsiemer dovuti
gilda ghall-medi¢ina®,
iperkeratosi, kulur
tal-gilda li jinbidel,
dermatite
seborroeijka, brija,
Disturbi muskolu- ugigh zieda fil-creatine rabdomajolizi®,
skeletri¢i u tat- muskoluskeletriku, | phosphokinase fid- | pozizzjoni mhix
tessuti konnettivi ugigh fid-dahar, demm; spazmi normali®,
artralgja muskolari, ebusija
fil-gogi, netha fil-
gogi, dghufija
muskolari, ugigh fl-
ghonq
Disturbi fil-kliewi u inkontinenza
fis-sistema awrinarja, zamma
tal-awrina tal-awrina, disurja
Kondizzjonijiet ta’ Sindromu ta’
waqt it-tqala, il-hlas tizmim tal-medicini
u wara l-hlas fit-trabi ghadhom
jitwieldu (ara
sezzjoni 4.6)
Disturbi fis-sistema amenorrea disfunzjoni erettili, | prijapizmu®,
riproduttiva u fis- disturb fl- menstruazzjoni
sider egekulazzjoni, tardata®,
disturb ginekomastija,
menstruwali®, nefha fis-sider,
galaktorrea, tkabbir tas-sider¢,
disfunzjoni tnixxija mis-sider,

sesswali, ugigh fis-
sider, skonfort fis-
sider

tnixxija vaginali
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Disturbi generali

deni, astenja, gheja

edema tal-wicg,
edema®, sirdat,
zieda fit-
temperatura tal-
gisem, pass mhux
normali, ghatx,

ipotermijac,
temperatura tal-
gisem aktar baxxa®,
sindromu ta’ tizmin
tal-medicina®,
indurazzjoni®

ugigh fis-sider,
dwejjaq fis-sider,
thossok mhux

f*sikktek
Korriment, waqghat
avvelenament u
komplikazzjonijiet

ta’ xi pro¢edura

Ara ‘Iperprolaktinemija’ hawn taht.

Ara ‘Sintomi ekstrapiramidali’ hawn taht.

Mhux osservat fl-istud;ji klini¢i b> INVEGA imma osservati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’paliperidone.

Fi provi ewlenien ikontrollati bi placebo, id-dijabete mellitus giet rapportata £°0.05% f’individwi trattati b’INVEGA meta
mgqabbel ma’ rata ta’ 0% fil-grupp tal-placebo. L-in¢idenza globali mill-provi klini¢i kollha kienet ta’ 0.14% fl-individwi kollha
trattati b’ INVEGA.

¢ Insomnja tinkludi: insomnja fil-bidu tal-irqad, insomnja f’nofs l-irqad; Konvulzjoni tinkludi: konvulzjoni grand mal; Edima
tinkludi: edima mifruxa, edima periferali, edima bl-iffossar; Disturb fil-menstrwazzjoni jinkludi: menstrwazzjoni irregolari,
oligomenorrea.

a o o

Effetti mhux mixtieq b’formulazzjonijiet li fihom risperidone

Paliperidone huwa l-metabolit attiv ta’ risperidone, ghalhekk il-profili ta’ reazzjoni avversa ta’ dawn
il-komposti (li jinkludi kemm il-formulazzjonijiet li jittiedu mill-halq u dawk b’injezzjoni) huma
rilevanti lil xulxin. Minbarra r-reazzjonijiet avversi msemmija hawn fugq, ir-reazzjonijiet avversi li
gejjin gew innotati bl-uzu ta’ prodotti li fihom risperidone u jistghu jsehhu b’ INVEGA.

Disturbi psikjatri¢i: disturb fil-kwantita ta’ ikel 1i wiehed jiekol, marbut mal-irqad

Disturbi tas-sistema nervuza: disturb cerebrovaskulari

Disturbi fl-ghajnejn: sindromu tal-habba li titharrek (intraoperattiv)

Disturbi respiratorji, toraci¢i u medjastinali: hsejjes fil-pulmun

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda: sindrome ta’ Stevens-Johnson/nekrolizi tossika tal-
epidermide

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikolari

Sintomi ekstrapiramidali (EPS)

Fi provi klini¢i dwar skizofrenja, ma gietx osservata differenza bejn il-placebo u dozi ta’ 3 mg u 6 mg
ta’ INVEGA. Dipendenza fuq id-doza ghall-EPS dehret bl-oghla zewg dozi ta’ INVEGA (9 u 12-il
mg). Fl-istudji ta’ disturb skizoaffettiv, I-in¢idenza ta’ EPS giet osservata b’rata oghla minn dik tal-
placebo fil-gruppi kollha tad-doza minghajr relazzjoni ¢ara mad-doza.

L-EPS kienu jinkludu analizi migbura tat-termini li gejjin: parkinsonizmu (li jinkludi produzzjoni
eccessiva ta’ bzieq, ebusija muskuloskeletrika, parkinsonizmu, tliegheb, rigidita b’movimenti qishom
ta’ rota tal-ingranagg, bradikinesija, ipokinesija, wi¢¢ minghajr espressjoni bhal f"maskra, ebusija
tal-muskoli, akinesija, rigidita tal-muskoli tal-ghonq, rigidita tal-muskoli, mixja parkinsonjana, u
rifless glabellari anormali, roghda ta’ parkinson ta’ waqt il-mistrieh), akatisija (li tinkludi akatisija,
irrekwitezza, iperkinesija, u sindrome ta’ sieq b’irrekwitezza), diskinezija (diskinezija, gbid tal-
muskoli, koreoatetozi, atetozi u mijoklonus), distonija (li tinkludi distonija, spazmi tal-muskoli,
ipertonija, tortikollis, kontrazzjonijiet involontarji tal-muskoli, kontrazzjonijiet tal-muskoli,
blefarospazmi, okulogirazzjonii, paralizi tal-ilsien, spazmi tal-wic¢, laringospazmi, mijotonija,
opistotonus, spazmu orofaringeali, plewrototonus, spazmi tal-ilsien, u trizmu), u roghda. Ghandu jigi
nnutat i spettru usa’ ta’ sintomi huma inkluzi li mhux bilfors ghandhom origini ekstrapiramidali.

Zieda fil-piz

Fi provi klini¢i dwar skizofrenja, tqabblu I-proporzjonijiet ta’ persuni li lahqu I1-kriterju ta’ zieda fil-piz
ta’ > 7% tal-piz tal-gisem, u dan wera incidenza simili ta’ zieda fil-piz ghal INVEGA 3 mgu 6 mg
meta mqabbla mal-pla¢ebo, u in¢idenza oghla ta’ zieda fil-piz ghal INVEGA 9 mg u 12-il mg meta
mgqabbla mal-placebo.
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Fi provi klini¢i dwar disturb skizoaffettiv, percentwal oghla ta’ individwi kkurati b’ INVEGA (5%)
kellhom zieda fil-piz tal-gisem ta’ > 7% meta mqabbla ma’ individwi kkurati bi placebo (1%). FI-
istudju li ezamina zewg gruppi ta’ dozi (ara sezzjoni 5.1), iz-zieda fil-piz tal-gisem ta’ > 7% kienet 3%
fil-grupp tad-doza l-baxxa (3-6 mg), 7% fil-grupp tad-doza I-gholja (9-12-il mg), u 1% fil-grupp tal-
placebo.

Iperprolaktinemija

Fi provi klini¢i dwar skizofrenja kienu osservati zidiet fis-serum prolactin b’ INVEGA °67% tal-
persuni. Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi globalment li jistghu jissuggerixxu zieda fil-prolactin
(ez. amenorrea, galactorrea, disturbi menstrwali, ginekomastija) fi 2% tal-individwi. Zidiet massimi
tal-medja ta’ koncentrazzjoni ta’ prolactin fis-serum generalment kienu osservati f’jum 15 tal-kura,
imma baqghu oghla mil-livelli fil-linja bazi fl-ahhar tal-istudji.

Effetti tal-klassi

B’antipsikoti¢i jista’ jkun hemm titwil tal-QT, arritmiji ventrikulari (fibrillazzjoni ventrikulari,
takikardija ventrikulari), mewt f’daqqa bla spjegazzjoni, waqfien kardijaku u Torsade de pointes.
Kazijiet ta’ tromboembolizmi fil-vini, inkluzi kazijiet ta’ embolizmu fil-pulmun u kazijiet ta’ trombozi
fil-vini fondi kienu rrappurtati b’medi¢ini antipsikoti¢i — Frekwenza mhux maghrufa.

Paliperidone huwa l-metabolit attiv ta’ risperidone. Il-profil ta’ sigurta ta’ risperidone jista’ jkun
rilevanti.

Anzjani

Fi studju li sar fpersuni anzjani bi skizofrenja, il-profil ta’ sigurta kien simili ghal persuni mhux
anzjani. INVEGA ma giex studjat f’pazjenti anzjani bid-dimenzja. Fi provi klini¢i b’xi antipsikotici
atipici ohrajn, gew irrappurtati riskji mizjuda ta’ mewt u in¢identi ¢erebrovaskulari (ara sezzjoni 4.4)

Pazjenti pedjatrici
Sommarju tal-profil tas-sigurta

Fi studju wiehed ta’ terminu qasir u zewg studji b’terminu ta’ zmien itwal b’pilloli ta’ paliperidone li
jerhu l-medicina bil-mod li saru fuq adolexxenti ta’ 12-il sena u fughom bi skizofrenija, il-profil ta’
sigurta globali kien jixbah lil dak li deher fl-adulti. Fil-popolazzjoni migbura ta’ adolexxenti bi
skizofrenija (12-il sena u akbar, N = 545) esposti ghal INVEGA, il-frekwenza u t-tip ta’ effetti mhux
mixtieqa kienu simili ghal dawk f’adulti hlief ghall-ADRs 1i gejjin li kienu rapportati fi frekwenza
oghla f’adolexxenti i kienu ged jir¢ievu INVEGA milli f’adulti li kienu ged jir¢ievu INVEGA (u bi
frekwenza akbar mill-placebo): sedazzjoni/hedla, parkinsonizmu, Zieda fil-piz, infezzjoni fil-passagg
respiratorju ta’ fuq, akatisja, u roghda gew rapportati aktar ta’ spiss (> 1/10) f’adolexxenti; ugigh
addominali, gallatorea, ginckomastja, akne, disartrija, gastroenterite, epistassi, infezzjoni tal-widnejn,
zieda ta’ trigliceridi fid-demm, u vertigni kienu rapportati b>’mod komuni (>1/100, < 1/10)
f’adolexxenti.

Sintomi ekstrapiramidali EPS)

Fi studju ta’ adolexxenti fuq terminu ta’ zmien gasir, bil-placebo bhala kontroll, b’doza fissa,
l-in¢idenza ta’ EPS kien oghla milli bil-placebo ghad-dozi kollha ta’ INVEGA bi frekwenza oghla ta’
EPS f’dozi oghla. Fl-istudji kollha ta’ adolexxenti, EPS kien aktar komuni f’adolexxenti milli f’adulti
f’kull doza ta’ INVEGA.

Zieda fil-piz

Fl-istudju ta’ terminu ta’ zmien qasir, bil-placebo bhala kontroll, percentwali oghla ta’ individwi
trattati b’INVEGA (6-19% skont id-doza) kellhom Zieda fil-piz tal-gisem ta’ > 7% meta mqabbla ma’
individwi trattati bi placebo (2%). Ma kien hemm ebda rabta ¢ara mad-doza. Fl-istudju fuq terminu ta’
zmien twil 1i dam sejjer ghal sentejn, l-individwi 1i kienu esposti ghal INVEGA kemm fl-istudji li
kienu double-blind u dawk b’tikketta tingharaf irraportaw zieda modesta fil-piz (4.9 kg).

F’adolexxenti, iz-zieda fil-piz ghandha tigi valutati kontra dik mistennija bi zvilupp normali.
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Prolaktin

Fl-istudju bit-tikketta tingharaf li dam sejjer ghal sentejn ta’ INVEGA f’adolexxenti bi skizofrenija,
l-in¢idenza ta’ livelli oghla ta’ prolaktin fis-serum sehh fi 48% ta’ nisa u 60% ta’ rgiel. Reazzjonijiet
avversi li jistghu jissugerixxu din iz-zieda fil-livelli ta’ prolaktin (ez. amenorrea, galaktorrea, disturbi
menstruwali, ginekomastja) kienu rapportati b’mod globali £9.3% ta’ individwi.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

B’mod generali is-sinjali u s-sintomi li wiehed jistenna huma dawk li jigu minn esagerazzjoni tal-
effetti farmakologici maghrufa ta’ paliperidone, jigifieri hedla u sedazzjoni, takikardija u ipotensjoni,
titwil tal-QT, u sintomi ekstrapiramidali. Torsade de pointes u fibrillazzjoni tal-ventrikulu gew
irrappurtati b’konnessjoni ma’ doza eccessiva. Fil-kaz ta’ doza eccessiva akuta ghandha tigi
kkunsidrata l-possibbilta tal-involviment ta’ iktar minn prodott medic¢inali wiehed.

Meta wiehed iqis il-kura mehtiega u 1-fejqan, ghandha tinghata konsiderazzjoni ghan-natura tal-prodott
li jerhi l-medicina bil-mod. M’hemmx antidot specifiku ghal paliperidone. Ghandhom jintuzaw mizuri
generali ta’ appogg. [l-passagg tal-arja ghandu jitbattal u jinzamm miftuh, u ghandha tigi assigurata
ossiginazzjoni u ventilazzjoni adegwata. Il-monitoragg kardjovaskulari ghandu jibda mill-ewwel u
ghandu jinkludi monitoragg kontinwu elettrokardjografiku ghall-possibbilta ta’ arritmiji. L-ipotensjoni
u l-kollass ¢irkolatorju ghandhom jigu kkurati b’mizuri xierqa bhal fluwidu fil-vina u/jew agenti
simpatomimetic¢i. Ghandu jitgies 1-ghoti ta’ faham attivat flimkien ma’ lassativ. Fil-kaz ta’ sintomi
extrapiramidali qawwija, ghandhom jinghataw agenti antikolinergi¢i. Ghandu jkun hemm supervizjoni
u monitoragg mill-qrib sakemm il-pazjent jistejqger.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika. Psikoletti¢i, antipsikoti¢i ohra, Kodi¢i ATC: NO5SAX13
INVEGA fih tahlita racemika ta’ (+)- u (-)-paliperidone.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Paliperidone huwa agent li jimblokka b’mod selettiv I1-effetti monoamini, li l-propjetajiet
farmakologici tieghu huma differenti minn dawk ta’ newrolettici tradizzjonali. Paliperidone jehel
b’mod qawwi mar-ric¢etturi ta’ 5-HT2- serotonergi¢i u D2 dopaminergi¢i. Paliperidone jimblokka
wkoll ricetturi alfal-adrenergic¢i u jimblokka, b’mod inqas qawwi, ricetturi istaminergi¢i H1 u
adrenergici alfa2. L-attivita farmakologika ta’ enantijomeri (+)- u (-)- ta’ paliperidone hija simili mill-
aspetti kemm kwalitattivi kif ukoll kwantitattivi.

Paliperidone ma jehilx ma’ ricetturi kolinergici. Ghalkemm paliperidone huwa antagonist qawwi ta’
D2, 1i hu mahsub i jtaffi s-sintomi pozittivi tal-iskizofrenija, jikkawza inqas katalessija u jnaqqas il-
funzjonijiet motorji b’mod inqas gawwi meta mqgabbel ma’ newtrolettic¢i tradizzjonali. I1-hila li
jiddomina l-antagonizmu tas-serotonin ¢entrali jista’ jnaqqas it-tendenza ta’ paliperidone li jikkawza
effetti ekstrapiramidali.

Effikacja klinika

SkiZofirenja

L-effikacja ta’ INVEGA fil-kura tal-iskizofrenja kienet stabbilita fi tliet provi multic¢entri¢i,
ikkontrollati bil-placebo u double-blind li damu 6 gimghat f’persuni li kienu jissodisfaw il-kriterji
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DSM-IV ghal skizofrenja. Id-dozi ta’ INVEGA, li kienu jvarjaw fit-tliet studji, kienu bejn 3 u 15 mg
darba kuljum. Il-punt ahhari primarju ta’ effi¢jenza kien definit bhala t-tnaqqis fil-punteggi ta’ Skala
tas-Sindromi Pozittivi u Negattivi (PANSS) kif muri fit-tabella 1i gejja. [I-PANSS huwa inventarju
b’bosta entrati vvalidat maghmul minn hames fatturi sabiex jevalwa s-sintomi pozittivi, is-sintomi
negattivi, hsibijiet dizorganizzati, ostilitd/e¢¢itament mhux ikkontrollati, u ansjeta/dipressjoni. Id-dozi
kollha ttestjati ta” INVEGA infirdu mill-pla¢ebo f’jum 4 (p < 0.05). Punti ahharin sekondarji li kienu
definiti minn gabel kienu jinkludu l-iskala tal-Imgiba Personali u So¢jali (PSP) u l-iskala tal-
Impressjoni Klinika Globali — Severita (CGI-S). Fit-tliet studji kollha, INVEGA kien superjuri ghall-
placebo mill-aspett ta” PSP u CGI-S. L-effikacja giet evalwata wkoll bil-kalkolu tar-rispons ghall-kura
(definita bhala tnaqgqis fil-Puntegg Totali tal-PANSS > 30%) bhala punt ahhari sekondarju.

Studji dwar 1-Iskizofrenja: Skala ta’ Sindromi Pozittivi u Negattivi ghal Skizofrenja (PANSS) Puntegg Totali —
Bidla mil-Linja Bazi sal-Punt Ahhari-LOCF ghal Studji R076477-SCH-303, R076477-SCH-304, u R076477-
SCH-305: Sett ta’ Analizi Intenzjoni-biex-Tikkura

Placebo INVEGA INVEGA INVEGA INVEGA

3mg 6 mg 9 mg 12-il mg

R076477-SCH-303 (N =126) (N =123) (N=122) (N=129)
Linja bazi medja (SD) 94.1(10.74) 94.3 (10.48) 93.2 (11.90) 94.6 (10.98)
Bidla medja (SD) -4.1(23.16) -17.9(22.23) | -17.2(20.23) -23.3(20.12)
Valur P (vs. Placebo) <0.001 <0.001 <0.001
Diff. ta’ Medji LS (SE) -13.7 (2.63) -13.5(2.63) -18.9 (2.60)
R076477-SCH-304 (N =105) (N=111) (N=111)
Linja bazi medja (SD) 93.6 (11.71) 92.3(11.96) 94.1 (11.42)
Bidla medja (SD) -8.0 (21.48) -15.7 (18.89) -17.5(19.83)
Valur P (vs. Placebo) 0.006 <0.001
Diff. ta’ Medji LS (SE) -7.0 (2.36) -8.5 (2.35)
R076477-SCH-305 (N =120) (N =123) (N =123)
Linja bazi medja (SD) 93.9 (12.66) 91.6 (12.19) 93.9 (13.20)
Bidla medja (SD) -2.8(20.89) | -15.0(19.61) -16.3 (21.81)
Valur P (vs. Placebo) <0.001 <0.001
Diff. ta’ Medji LS (SE) -11.6 (2.35) -12.9 (2.34)

Nota: Bidla negattiva fil-puntegg tindika titjib. Ghat-3 studji, gie inkluz kontroll attiv (olanzapine b’doza ta’ 10 mg). LOCF =
l-ahhar osservazjoni migjuba ’l quddiem. Intuzat il-verzjoni 1-7 ta’ PANSS. Doza ta’ 15 mg kienet inkluza wkoll fi Studju
R076477-SCH-305, imma r-rizultati mhumiex ipprezentati billi dan kien oghla mill-massimu rakkomandat b’doza ta’ kuljum

ta’ 12-il mg.
Studji dwar 1-Iskizofrenja: Proporzjon ta’ Individwi bi Status ta’ Li Rrispondew f’Punt Ahhari ta’ LOCF
Studji R076477-SCH-303, R076477-SCH-304, u R076477-SCH-305: Sett ta’ Analizi tal-Intenzjoni-biex-
Tikkura

Placebo INVEGA INVEGA INVEGA INVEGA

3mg 6 mg 9mg 12-il mg

R076477-SCH-303
N 126 123 122 129
Irrispondew, n (%) 38 (30.2) 69 (56.1) 62 (50.8) 79 (61.2)
Ma rrispondewx, n (%) 88 (69.8) 54 (43.9) 60 (49.2) 50 (38.8)
Valur P (vs Pla¢ebo) -- <0.001 0.001 <0.001
R076477-SCH-304
N 105 110 111
Irrispondew, n (%) 36 (34.3) 55 (50.0) 57 (51.4)
Ma rrispondewx, n (%) 69 (65.7) 55 (50.0) 54 (48.6)
Valur P (vs Placebo) -- 0.025 0.012
R076477-SCH-305
N 120 123 123
Irrispondew, n (%) 22 (18.3) 49 (39.8) 56 (45.5)
Ma rrispondewx, n (%) 98 (81.7) 74 (60.2) 67 (54.5)
Valur P (vs Pla¢ebo) -- 0.001 <0.001

Fi prova fit-tul imfassla biex tevalwa kemm jinzamm l-effett, INVEGA kien iktar effettiv b’mod
sinifikanti mill-pla¢ebo biex jinzamm kontroll tas-sintomi u biex jitwal iz-zmien qabel ir-rikaduta tal-
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iskizofrenja. Wara li gew ikkurati ghal episodju akut ghal 6 gimghat u gew stabbilizzati ghal 8 gimghat
ohra b’ INVEGA (id-dozi kienu jvarjaw minn 3 sa 15 mg darba kuljum) il-pazjenti tqassmu b’mod
kazwali bil-metodu double blind biex jew ikomplu b’ INVEGA jew bi placebo sakemm rega’ kien
hemm rikaduta tal-iskizofrenja. Il-prova twaqqfet kmieni ghal ragunijiet ta’ effikacja billi ntwera 1i 1-
pazjenti li kienu fuq INVEGA damu iktar b’mod sinifikanti biex jirkadu meta mqabbla mal-placebo
(p=0.0053).

Disturb skizoaffettiv

L-effikac¢ja ta’ INVEGA fil-kura akuta ta’ sintomi psikoti¢i jew manijaci ta’ disturb skizoaffettiv giet
stabbilita f’Zzewg provi ta’ sitt gimghat ikkontrollati minn pla¢ebo f’individwi adulti mhux anzjani.
Individwi rregistrati 1) kienu konformi mal-kriterji tad-DSM-IV ghal disturb skizoaffettiv, kif
ikkonfermat mill-Intervista Klinika Strutturata ghad-Disturbi tad-DSM-1V, 2) kellhom puntegg totali
ta’ mill-anqas 60 fuq l-Iskala tas-Sindromi Pozittivi u Negattivi (PANSS), u 3) kellhom sintomi tal-
burdata prominenti kif ikkonfermat minn puntegg ta’ mill-anqas 16 fuq l-Iskala ta’ Klassifikazzjoni ta’
Manija fiz-Zghazagh (YMRS) u/jew l-Iskala ta’ Klassifikazzjoni ta’ Hamilton 21 ghad-Dipressjoni
(HAM-D 21). ll-popolazzjoni inkludiet individwi b’tipi skizoaffettivi bipolari u dipressivi. F’wahda
minn dawn il-provi, l-effika¢ja giet evalwata £°211-il individwu li nghataw dozi flessibbli ta” INVEGA
(3-12-il mg darba kuljum). Fl-istudju l-iehor, l-effikacja giet evalwata 203 individwu li kienu
assenjati ghal livell ta’ doza wiehed minn zewg livelli ta’ doza ta” INVEGA: 6 mg bl-ghazla li
titnaqqas ghal 3 mg (n=105) jew 12-il mg bl-ghazla li titnaqqas ghal 9 mg (n=98) darba kuljum. I1z-
zewg studji inkludew individwi li nghataw INVEGA jew bhala monoterapija jew f’kombinazzjoni ma’
stabbilizzaturi tal-burdata u/jew antidipressanti. Id-dozagg kien filghodu minghajr ma tqies l-ikel. L-
effikacja giet evalwata bl-uzu tal-PANSS.

[I-grupp ta’ INVEGA fl-istudju tad-doza flessibbli (doza bejn 3 u 12-il mg/kuljum, doza medja modali
ta’ 8.6 mg/kuljum) u l-grupp tad-doza oghla ta’ INVEGA fl-istudju taz-zewg livelli ta’ doza

(12-il mg/kuljum bl-ghazla li titnagqas ghal 9 mg/kuljum) kienu t-tnejn superjuri ghall-placebo fil-
PANSS fis-6 gimgha. Fil-grupp bid-doza I-baxxa tal-istudju taz-2 livelli ta’ doza (6 mg/kuljum bl-
ghazla li titnaqqas ghal 3 mg/kuljum), INVEGA ma kienx differenti b’mod sinifikanti mill-placebo kif
imkejjel mill-PANSS. Ftit individwi biss ir¢ivew id-doza ta’ 3 mg fiz-zewg studji u l-effikacja ta’ din
id-doza ma setghetx tigi stabbilita. Gie osservat titjib statistikament superjuri fis-sintomi manijaci kif
imkejjel mill-YMRS (skala ta’ effikacja sekondarja) f’pazjenti mill-istudju ta’ doza flessibbli u l-oghla
doza ta’ INVEGA fit-tieni studju.

Meta jittiehdu r-rizultati taz-zewg studji flimkien (dejta migbura flimkien mill-istudji), INVEGA tejjeb
is-sintomi psikoti¢i u manija¢i tad-disturb skizoaffettiv fil-punt ahhari relattiv ghall-placebo meta
moghti jew bhala monoterapija jew f’kombinazzjoni ma’ stabbilizzaturi tal-burdata u/jew
antidipressanti. Madankollu, b’mod generali, id-daqs tal-effett fir-rigward ta’ PANSS u YMRS
osservat fuq monoterapija kien ikbar minn dak osservat b’antidipressanti moghtija fl-istess hin u/jew
stabilizzaturi tal-burdata. Barra dan, fil-popolazzjoni migbura flimkien, INVEGA ma kienx effikaci
fir-rigward tas-sintomi psikoti¢i f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu stabilizzatur tal-burdata flimkien ma’
antidipressanti, izda din il-popolazzjoni kienet Zzghira (30 individwu li rrispondew ghall-kura fil-grupp
ta’ paliperidone u 20 individwu li rrispondew ghall-kura fil-grupp ta’ placebo). Flimkien ma’ dan, fl-
istudju SCA-3001 fil-popolazzjoni ITT l-effett fuq is-sintomi psikoti¢i mkejla bil-PANSS kien inqas
notevoli b’mod ¢ar u ma lahaqgx sinifikat statistiku ghal pazjenti li kienu qed jir¢ievu stabilizzaturi tal-
burdata u/jew antidipressanti moghtija fl-istess hin. Ma ntweriex effett ta” INVEGA fuq sintomi
dipressivi f’dawn l-istudji, izda intwera fi studju ghat-tul bil-formulazzjoni ta’ paliperidone li tigi
injettata u tahdem fit-tul (descritt iktar ‘I isfel f’din is-sezzjoni).

Ezami ta’ sottogruppi tal-popolazzjoni ma weriex evidenza ta’ rispons differenzjali fuq il-bazi ta’ sess,
eta, jew regjun geografiku. Ma kienx hemm bizzejjed dejta biex ikunu esplorati effetti differenzjali
ibbazati fuq razza. L-effikacja kienet evalwata wkoll bil-kalkolu tar-rispons ghall-kura (definit bhala
tnaqqis fil-Puntegg Totali tal-PANSS > 30% u Puntegg ta’ CGI-C < 2) bhala punt ahhari sekondarju.
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Studji dwar Disturb Skizoaffettiv: Parametru Primarju tal-Effikacja, Tibdil fil-Puntegg Totali tal-
PANSS mil-Linja Bazi mill-Istudji R076477-SCA-3001 u R076477-SCA-3002: Sett ta’ Analizi tal-

Intenzjoni-biex-Tikkura

Placebo INVEGA INVEGA INVEGA Doza
Doza Iktar Doza Oghla Flessibbli
Baxxa (9-12-il mg) (3-12-il mg)
(3-6 mg)

R076477-SCA-3001 (N=107) (N=105) (N=98)
Linja Bazi Medja (SD) 91.6 (12.5) 95.9 (13.0) 92.7 (12.6)
Tibdil Medju (SD) -21.7(21.4) | -27.4(22.1) -30.6 (19.1)
Valur P (vs. Placebo) 0.187 0.003
Diff. ta’ Medji LS (SE) -3.6 (2.7) -8.3(2.8)
R076477-SCA-3002 (N=93) (N=211)
Linja Bazi Medja (SD) 91.7 (12.1) 92.3 (13.5)
Tibdil Medju (SD) -10.8 (18.7) -20.0 (20.23)
Valur P (vs. Placebo) <0.001
Diff. ta’ Medji LS (SE) -13.5 (2.63)

Nota: Tibdil negattiv fil-puntegg jindika titjib. LOCF=l-ahhar osservazzjoni migjuba ’1 quddiem.

Studji dwar Disturb Skizoaffettiv: Parametru Sekondarju tal-Effikacja, Proporzjon ta’ Individwi bi
Status li Rrispondew fil-Punt Ahhari tal-LOCEF: Studji R076477-SCA-3001 u R076477-SCA-3002:
Sett ta’ Analizi tal-Intenzjoni-biex-Tikkura

Placebo INVEGA INVEGA INVEGA Doza
Doza Anqas Doza Oghla Flessibbli (3-12-il
(3-6 mg) (9-12-il mg) mg)
R076477-SCA-3001
N 107 104 98
Irrispondew, n (%) 43 (40.2) 59 (56.7) 61 (62.2)
Ma rrispondewx, n (%) 64 (59.8) 45 (43.3) 37 (37.8)
Valur P (vs Placebo) -- 0.008 0.001
R076477-SCA-3002
N 93 210
Irrispondew, n (%) 26 (28.0) 85 (40.5)
Ma rrispondewx, n (%) 67 (72.0) 125 (59.5)
Valur P (vs Placebo) -- 0.046

Ir-rispons huwa definit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-Puntegg Totali tal-PANSS > 30% u Puntegg CGI-C <2

Fi prova fit-tul imfassla biex tisma kemm jinzamm I-effett, il-formulazzjoni ta’ paliperidone 1i tigi
injettata u tahdem fit-tul kienet effettiva b’mod sinifikanti aktar mill-placebo biex jinzamm kontroll
tas-sintomi u jkun hemm dewmien biex is-sintomi psikoti¢i, manijaci u depressivi tad-disturb
skizoaffettiv jitfaccaw mill-gdid. Wara li kien ilhom jigu ttrattati b’success ghal 13-il gimgha ghal
episodju psikotiku jew tal-burdata akut u gew stabilizzati ghal 12-i gimgha ohra bil-formulazzjoni ta’
paliperidone li tigi injettata u tahdem fit-tul (dozi jvarjaw minn 50 sa 150 mg), il-pazjenti gew
imbaghad maghzula b’mod kazwali, ghal perjodu ta’ 15-il xahar tal-istudju biex jigi evitat li s-sintomi
jitfaccaw mill-gdid li fih la l-investigatur u lanqas il-pazjenti ma kienu jafu liema medicina qed tintuza,
biex jew ikomplu bil-formulazzjoni ta’ paliperidone li tigi injettata u tahdem fit-tul jew jiehdu placebo,
sakemm is-sintomi skizoaffettivi tfaccawlhom mill-gdid. L-istudju wera zmien itwal b’mod sinifikanti
biex is-sintomi jitfac¢aw mill-gdid f"pazjenti ttrattati bil-formulazzjoni ta’ paliperidone li tigi injettata
u tahdem fit-tul meta mqabbla mal-placebo (p < 0.001).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’ INVEGA f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-kura ta’ disturbi skizoaffettivi. (Ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).
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L-effikaé¢ja ta’ INVEGA fi trattament ta’ skizofrenija f* adolexxenti ta’ bejn it-12 u 14-il sena ma
giex stabbilit.

L-effikacja ta’ INVEGA f’individwi adolexxenti bi skizofrenija (INVEGA N = 149, placebo N=51)
kienet studjata fi studju kazwali ta’ 6 gimghat li kien ukoll double-blind u bil-placebo bhala kontroll, li
uza doza ta’ trattament fissa bazata fuq il-piz fil-meded ta’ dozi ta’ bejn 1.5 mg/jum sa 12-il mg/jum.
L-individwi kellhom bejn 12 sa 17-il sena u ssodidaw il-kriterji DSM-IV ghal skizofrenija. L-effikacja
kienet evalwata permezz ta’ PANSS. Dan l-istudju wera l-effikacja ta’ INVEGA fil-grupp ta’ doza
medja f*suggetti adolexxenti bi skizofrenija. B’mod sekondarju skont 1-analizi tad-doza intweriet 1-
effika¢ja tad-doza ta’ 3 mg, 6 mg u 12-il mg li tinghata darba kuljum.

Studu ta’ Skizofrenija fl-Adolexxenti: R076477-PSZ-3001: 6 gimghat, doza fissa, bil-placebo bhala kontroll
Sett ta’ Analizi Intenzjonati biex Tikkura. LOCF bidla fil-punt ahhari mil-linja bazi
Placebo INVEGA INVEGA INVEGA
Doza Baxxa Doza Medja Doza Gholja
1.5 mg 3 jew 6 mg* 6 jew 12-il
N=51 N=54 N=48 mg**
N=47
Bidla fil-Puntegg PANSS
Linja Bazi Medja (SD) 90.6 (12.13) 91.6 (12.54) 90.6 (14.01) 91.5(13.86)
Tibdil Medju (SD) -7.9 (20.15) -9.8 (16.31) -17.3 (14.33) -13.8 (15.74)
Valur P (vs Placebo) 0.508 0.006 0.086
Diff. ta’ Medji LS (SE) -2.1(3.17) -10.1 (3.27) -6.6 (3.29)
Analizi ta’ Responsuri
Irrispondew, n (%) 17 (33.3) 21 (38.9) 31 (64.6) 24 (51.1)
Ma rrispondewx, n (%) 34 (66.7) 33 (61.1) 17 (35.4) 23 (48.9)
Valur P (vs Pla¢ebo) 0.479 0.001 0.043

Ir-rispons huwa definit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-Puntegg Totali ta’ PANSS > 20%

Nota: Bidla negattiva fil-puntegg tindika titjib. LOCF = l-ahhar osservazzjoni mmexxijha ’1 quddiem (last observation carried

forward).

*  Grupp ta’ doza medja: 3 mg ghal individwi < 51 kg, 6 mg ghal individwi > 51 kg
** Grupp ta’ doza gholja: 6 mg ghal individwi < 51 kg, 12-il mg ghal individwi > 51 kg

L-effikacja ta’ INVEGA fuq medda ta’ dozi flessibbli ta’ 3 mg/jum sa 9 mg/jum f’individwi
adolexxenti (12-il sena u akbar) bi skizofrenija (INVEGA N-112, aripiprazole N = 114) kienet ukoll
evalwata fi studju kazwali, double-blind u b’kontroll attiv li kien jinkludi fazi akuta double-blind ta’

8 gimghat u fazi ta’ manteniment double-blind ta’18-il gimgha. I1-bidliet fil-punteggi totali ta’ PANSS
mil-linja bazi f"gimgha 8 u gimgha 26 kienu numerikament simili bejn il-gruppi ta’ trattament ta’
INVEGA u aripiprazole. Barra minn hekk, id-differenza fil-percentwali ta’ pazjenti li wrew titjib ta’

> 20% fil-puntegg shih ta’ PANSS f’gimgha 26 bejn iz-zewg gruppi ta’ trattament kienu

numerikament simili.

Studju ta’ Skizofrenija fl-Adolexxenti: R0O76477-PSZ-3003: 26 gimgha, doza flessibbli, ikkontrollati b’mod
attiv Sett ta’ Analizi Intenzjonati biex Tikkura. LOCF bidla fil-punt ahhari mil-linja bazi
INVEGA Aripiprazole

3-9mg 5-15mg
N=112 N=114

Bidla fil-Puntegg PANSS

8 gimghat, punt ahhari akut

Linja Bazi Medja (SD) 89.6 (12.22) 92.0 (12.09)

Tibdil medju (SD) -19.3 (13.80) -19.8 (14.56)

Valur P (vs aripiprazole) 0.935

Diff. ta’ LS Means (SE) 0.1 (1.83)

Bidla ta’ Puntegg PANSS

26 gimgha punt ahhari

Linja Bazi Medja (SD) 89.6 (12.22) 92.0 (12.09)

Tibdil medju (SD) -25.6 (16.88) -26.8 (18.82)

Valur P (vs aripiprazole) 0.877

Diff. ta’ LS Means (SE) -0.3 (2.20)

Analizi ta’ Responsuri

26 gimgha punt ahhari
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Irrispondew, n (%) 86 (76.8) 93 (81.6)
Ma rrispondewx, n (%) 26 (23.2) 21 (18.4)
Valur P (vs aripiprazole) 0.444

Ir-rispons huwa definit bhala tnaqqis mil-linja bazi fil-Puntegg Totali ta’ PANSS > 20%
Nota: Bidla negattiva fil-puntegg tindika titjib. LOCF = l-ahhar osservazzjoni mmexxijha ’1 quddiem.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

[I-farmakokinetika ta’ paliperidone wara l-ghoti ta’ INVEGA hija proporzjonali ghad-doza fil-medda
tad-doza disponibbli.

Assorbiment

Wara doza wahda, INVEGA juri rata li biha tintreha l-medicina li toghla gradwalment, u dan ihalli I-
koncentrazzjonijiet ta’ paliperidone fil-plazma li joghlew b’mod stabbli sakemm jilhqu l-oghla
konc¢entrazzjoni fil-plazma (Cmax) bejn wiehed u iehor 24 siegha wara d-doza. B’doza wahda kuljum
ta’ INVEGA, koncentrazzjonijiet fl-istat fiss ta’ paliperidone jintlahqu fi zmien 4-5 ijiem ta’ dozagg
fil-maggoranza tal-persuni.

Paliperidone huwa l-metabolit attiv ta’ risperidone. Il-karatteristic¢i tar-rehi ta’ medicini ta’ INVEGA
iwasslu ghal varjazzjonijiet minimi bejn l-oghla punt u l-iktar wiehed baxx meta mqgabbla ma’ dawk
osservati b’risperidone li jerhi b’mod immedjat (indi¢i ta’ varjazzjoni ta’ 38% kontra 125%).

[I-bijodisponibilta orali assoluta ta’ paliperidone wara l-ghoti ta’ INVEGA hija ta’ 28% (90% CI ta’
23%-33%).

L-ghoti ta’ pilloli ta’ paliperidone li jerhu l-medi¢ina bil-mod ma’ ikla normali b’livell gholi ta’
xaham/kaloriji jgholli s-Cpmax u I-AUC ta’ paliperidone b’sa 50-60% meta mgabbel mal-ghoti fl-istat
sajjem.

Distribuzzjoni
Paliperidone jigi ddistribwit rapidament. [1-volum apparenti ta’ distribuzzjoni huwa 487 L. It-twahhil

mal-proteina tal-plazma ta’ paliperidone huwa ta’ 74%. Jehel primarjament ma’ al-acid glycoprotein u
albumina.

Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni

Gimgha wara 1-ghoti ta’ doza wahda orali ta’ 1 mg '*C-paliperidone li jerhi I-medi¢ina b’mod
immedjat, 59% tad-doza tnehhiet mhux mibdula mal-awrina, li jindika li paliperidone ma jigix
metabolizzat b’mod estensiv mill-fwied. Bejn wiehed u iehor 80% tar-radjuattivita li nghatat ingabret
mill-awrina u 11% fl-ippurgar. Gew identifikati erba’ moghdijiet metaboliéi in vivo, li I-ebda wahda
minnhom ma kienet tammonta ghal iktar minn 6.5% tad-doza: dealkilazzjoni, idroksilazzjoni,
deidrogenazzjoni, u xizzjoni tal-benzisoxazole. Ghalkemm studji in vitro jissuggerixxu li CYP2D6 u
CYP3A4 ghandhom sehem fil-metabolizmu ta’ paliperidone, m’hemmx evidenza in vivo li dawn 1-
isozimi ghandhom sehem sinifikanti fil-metabolizmu ta’ paliperidone. Analizi tal-karatteristici
farmakokineti¢i fil-popolazzjoni ma wrew l-ebda differenza fit-tnehhija apparenti ta’ paliperidone
wara l-ghoti ta’” INVEGA bejn metabolizzaturi estensivi u metabolizzaturi dghajfa ta’ substrati ta’
CYP2D6. Studji in vitro fil-mikrozomi tal-fwied tal-bnedmin urew li paliperidone ma jinibixxix b’mod
sostanzjali I-metabolizmu tal-medi¢ini metabolizzati bl-isozimi tac-¢itokromju P450, inkluzi CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4, u CYP3AS. Il-half-life tal-eliminazzjoni
terminali ta’ paliperidone hija bejn wiehed u iehor 23 siegha.

Studji in vitro wrew li paliperidone huwa substrat ta’ P-gp u inibitur dghajjef ta’ P-gp
f’konc¢entrazzjonijiet gholjin. M’ hemmx taghrif in vivo disponibbli u r-rilevanza klinika mhix
maghrufa.

Indeboliment epatiku
Paliperidone ma jigix metabolizzat b’mod estensiv fil-fwied. Fi studju f’persuni b’indeboliment
epatiku moderat (Child-Pugh Klassi B), il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ paliperidone hieles kienu
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simili ghal dawk ta’ persuni f’sahhithom. M’hemmx taghrif disponibbli dwar pazjenti b’indeboliment
epatiku gawwi (Child-Pugh Klassi C).

Indeboliment renali

L-eliminazzjoni ta’ paliperidone naqgset bit-tnaqqis tal-funzjoni renali. It-tnehhija totali ta’ paliperidone
nagset bi 32% f’persuni b’indeboliment renali hafif (Tnehhija tal-Krejatinina [CrCI] = 50 sa

< 80 mL/min), b’64% f’indeboliment moderat (CrCl = 30 sa < 50 mL/min), u 71% f’indeboliment
sever (CrCl = < 30 mL/min). ll-half-life medja tal-eliminazzjoni terminali ta’ paliperidone kienet ta’
24,40 u 51 siegha ghal persuni b’indeboliment renali hafif, moderat u qawwi rispettivament, meta
mqabbel ma’ 23 siegha f’persuni b’funzjoni renali normali (CrCl> 80 mL/min).

Anzjani

Taghrif minn studju farmakokinetiku f’persuni anzjani (eta > 65 sena, n = 26) indika li t-tnehhija fI-
istat fiss apparenti ta’ paliperidone wara 1-ghoti ta’ INVEGA kienet 20% iktar baxxa meta mqabbla
ma’ persuni adulti (eta bejn 18-45 sena, n = 28). Madankollu, ma deherx li kien hemm effett ta’ eta fI-
analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni li kienet tinvolvi persuni bi skizofrenja wara I-korrezzjoni tat-
tnaqqis marbut mal-eta fi CrCL

Adolexxenti

L-esponiment sistemiku ghal paliperidone f’individwi adolexxenti (15-il sena u fughom) kien
komparabbli ghal dak ta’ adulti. F’adolexxenti li jiznu < 51 kg, kienet osservata zieda ta’ 23%
fl-esponiment milli f’adolexxenti li jiznu > 51 kg. L-eta wahedha ma tinfluwenzax l-esponiment ghal
paliperidone.

Razza
Analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni ma wriet l-ebda evidenza ta’ differenzi marbuta mar-
razza fil-karatteristi¢i farmakokinetici ta’ paliperidone wara 1-ghoti ta” INVEGA.

Sess

It-tnehhija apparenti ta’ paliperidone wara 1-ghoti ta’ INVEGA kienet bejn wiehed u iehor 19% iktar
baxxa fin-nisa milli fl-irgiel. Hafna minn din id-differenza tigi spjegata minn differenzi bejn in-nisa u
l-irgiel fil-massa tal-gisem minghajr xaham u t-tnehhija tal-krejatinina.

Tipjip

Fuq il-bazi ta’ studji in vitro 1i uzaw enzimi tal-fwied uman, paliperidone mhux substrat ghal
CYP1A2; ghalhekk, it-tipjip mhux suppost ikollu effett fuq il-karatteristici farmakokinetici ta’
paliperidone. Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni wriet espozizzjoni kemmxejn inqas ghal
paliperidone f’min ipejjep meta mqgabbla ma’ min ma jpejjipx. Madankollu d-differenza aktarx li ma
jkollhiex rilevanza klinika.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Studji tossikologici b’doza ripetuta ta’ paliperidone fuq il-firien u I-klieb I-iktar li wrew kienu effetti
farmakologi¢i, bhal sedazzjoni u effetti medjati mill-prolactin fuq il-glandoli mammarji u 1-genitali.
Paliperidone ma kienx teratogeniku fuq il-firien u I-fniek. Fi studji dwar riproduzzjoni fil-firien fejn
intuza risperidone, li jigi mibdul b’mod estensiv ghal paliperdone fil-firien u l-bnedmin, gew osservati
tnaqqis fil-piz fit-twelid u s-sopravivenza tal-friech. Meta antagonisti ohrajn tad-dopamina nghataw lil
annimali tqal, kellhom effetti negattivi fuq it-taghlim u l-izvilupp motorju tal-frieh. F’serje ta’ testijiet
paliperidone ma kienx genotossiku. Fi studji dwar il-kar¢inogenicita orali ta’ risperidone fil-firien u 1-
grieden, gew osservati zidiet fl-adenomi tal-glandoli pitwitarji (fil-grieden), adenomi endokrinali fil-
frixa (fil-firien) u adenomi tal-glandoli mammarji (fiz-zewg speci). Dawn it-tumuri jistghu jigu relatati
ma’ antagonizmu tad-dopamina D2 fit-tul u iperprolaktinemija. Mhix maghrufa r-rilevanza ghar-riskju
lill-bnedmin ta’ dawn l-osservazzjonijiet ta’ tumuri f’annimal gerriema.

Fi studju ta’ 7 gimghat dwar it-tossicita govanili f’firien li nghataw dozi orali ta’ paliperidone sa

2.5 mg mg/kg/jum, li jikkorispondi ghal esponiment li hu kwazi ugwali ghall-esponiment kliniku
abbazi ta’” AUC, ma gew osservati l-ebda effetti fuq zvilupp, maturazzjoni sesswali u prestazzjoni
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riprodutttiva. Paliperidone ma impedixxix l-izvilupp newrologiku marbut ma’ mgieba f’irgiel f'dozi sa
2.5 mg/kg/jum. F’doza ta’ 2.5 mg/kg/jum fin-nisa, effett fuq it-taghlim u I-memorja kien osservat. Dan
l-effett ma kienx osservat wara waqfien ta’ trattament. Fi studju ta’ 40 gimgha dwar tossicita govanili
fil-klieb b’dozi orali sa 5 mg/kg/jum ta’ risperidone (li jigi konvertit b’mod estensiv ghal
paliperidone), effetti fuq il-maturazzjoni sesswali, Zvilupp bl-ghadam il-kbir u densita minerali fil-wirk
kienu osservati sa minn 3 darbiet I-esponiment kliniku bbazat fuq AUC.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

3mg

1l-qalba

Polyethylene oxide 200K
Sodium chloride

Povidone (K29-32)

Stearic acid

Butyl hydroxytoluene (E321)
Ferric oxide (isfar) (E172)
Polyethylene oxide 7000K
Ferric oxide (ahmar) (E172)
Hydroxyethyl cellulose
Polyethylene glycol 3350
Cellulose acetate

1l-kisja ta’ barra
Hypromellose

Titanium dioxide (E171)
Lactose monohydrate
Triacetin

Carnauba wax

Linka tal-istampar

Iron oxide (iswed) (E172)
Propylene glycol
Hypromellose

6 mg
1l-qalba

Polyethylene oxide 200K
Sodium chloride

Povidone (K29-32)

Stearic acid

Butyl hydroxytoluene (E321)
Polyethylene oxide 7000K
Ferric oxide (ahmar) (E172)
Hydroxyethyl cellulose
Polyethylene glycol 3350
Cellulose acetate

1l-kisja ta’ barra
Hypromellose

Titanium dioxide (E171)
Polyethylene glycol 400
Ferric oxide (isfar) (E172)
Ferric oxide (ahmar) (E172)
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Carnauba wax

Linka tal-istampar

Iron oxide (iswed) (E172)
Propylene glycol
Hypromellose

9mg
1l-qalba

Polyethylene oxide 200K
Sodium chloride

Povidone (K29-32)

Stearic acid

Butyl hydroxytoluene (E321)
Polyethylene oxide 7000K
Ferric oxide (ahmar) (E172)
Iron oxide (iswed) (E172)
Hydroxyethyl cellulose
Polyethylene glycol 3350
Cellulose acetate

1l-kisja ta’ barra
Hypromellose

Titanium dioxide (E171)
Polyethylene glycol 400
Ferric oxide (ahmar) (E172)
Carnauba wax

Linka tal-istampar

Iron oxide (iswed) (E172)
Propylene glycol
Hypromellose

12-il mg

1l-qalba

Polyethylene oxide 200K
Sodium chloride

Povidone (K29-32)

Stearic acid

Butyl hydroxytoluene (E321)
Polyethylene oxide 7000K
Ferric oxide (ahmar) (E172)
Ferric oxide (isfar) (E172)
Hydroxyethyl cellulose
Polyethylene glycol 3350
Cellulose acetate

1l-kisja ta’ barra
Hypromellose

Titanium dioxide (E171)
Polyethylene glycol 400
Ferric oxide (isfar) (E172)
Carnauba wax

Linka tal-istampar

Iron oxide (iswed) (E172)
Propylene glycol
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Hypromellose

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Fliexken: Tahzinx ftemperatura 1 fuq minn 30°C. Zomm il-flixkun maghluq sewwa biex tilqa’ mill-
umdita.

Folji: Tahzinx f’temperatura 'l fuq minn 30°C. Ahzen fil-pakkett originali biex tilqa’ mill-umdita.
6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Fliexken:

Flixkun abjad tal-polyethylene ta’ densita gholja (HDPE) b’sigill ta’ induzzjoni u gheluq tal-
polypropylene rezistenti ghat-tfal. Kull flixkun fih zewg boroz zghar (borza zghira maghmula minn
polyethylene approvat ghall-ikel) ta’ 1g ta’ silica gel li jnixxef (silicone dioxide).

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 30 u 350 pillola li jerhu l-medic¢ina bil-mod.

Folji:

Oriented polyamide (OPA)-aluminium-polyvinyl chloride (PVC)/ aluminju li timbotta b’subghajk
minn go folja li ma tinfetahx facilment mit-tfal.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ 14, 28, 49, 56, u 98 pillola li jerhu I-medic¢ina bil-mod.

Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

11-Belgju.

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

3 mg
EU/1/07/395/041 - 044
EU/1/07/395/057 - 058
EU/1/07/395/067

6 mg
EU/1/07/395/045 - 048
EU/1/07/395/059 - 060
EU/1/07/395/070
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9 mg

EU/1/07/395/049 - 052

EU/1/07/395/061 - 062

EU/1/07/395/073

12-il mg

EU/1/07/395/053 - 056

EU/1/07/395/063 - 064

EU/1/07/395/076

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 ta’ Gunju 2007

Data tal-ahhar tigdid: 14 ta’ Mejju 2012

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG
TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU.

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ.

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

IT-04100 Borgo San Michele
Latina

L-Italja

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata b’ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-FOLJA OPA-ALUMINJU-PVC /ALUMINJU

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

INVEGA pilloli ta’ 3 mg li jerhu 1-medicina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 6 mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 9 mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 12-il mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod

paliperidone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 3 mg ta’ paliperidone
Kull pillola i terhi I-medicina bil-mod fiha 6 mg ta’ paliperidone
Kull pillola li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 9 mg ta’ paliperidone
Kull pillola i terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 12-il mg ta’ paliperidone

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Pilloli ta’ 3 mg
Fiha I-lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

14-il pillola Ii jerhu I-medic¢ina bil-mod
28 pillola li jerhu l-medi¢ina bil-mod
49 pillola li jerhu l-medi¢ina bil-mod
56 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod
98 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu orali
Iblaghha shiha, tomghodx, tagsamx u tfarrakx

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

29



| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX/SSSS}

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

[I-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

3 mg

14-il pillola li jerhu I-medic¢ina bil-mod - EU/1/07/395/067
28 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/041
49 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/042
56 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/043
98 pillola li jerhu l-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/044

6 mg

14-il pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/070
28 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/045
49 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/046
56 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/047
98 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/048

9 mg

14-il pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/073
28 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/049
49 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/050
56 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/051
98 pillola li jerhu l-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/052

12-il mg

14-il pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/076
28 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/053
49 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/054
56 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/055
98 pillola li jerhu l-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/056
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13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

invega 3 mg
invega 6 mg
invega 9 mg
invega 12-il mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA TAL-OPA-ALU-PVC/ALU B’7 PILLOLI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

INVEGA pilloli ta’ 3 mg li jerhu 1-medic¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 6 mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 9 mg li jerhu l-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 12-il mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod

paliperidone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Janssen-Cilag International NV

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS XX/SSSS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

S. OHRAJN

T,TL,E.H,G,S,H
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

INVEGA pilloli ta’ 3 mg li jerhu 1-medic¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 6 mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 9 mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 12-il mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod

paliperidone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 3 mg ta’ paliperidone
Kull pillola li terhi I-medicina bil-mod fiha 6 mg ta’ paliperidone
Kull pillola li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 9 mg ta’ paliperidone
Kull pillola i terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 12-il mg ta’ paliperidone

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Pilloli ta’ 3 mg
Fiha I-lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod
350 pillola li jerhu 1-medi¢ina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu orali
Iblaghha shiha, tomghodx, tagsamx u tfarrakx

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.  DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX/SSSS}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

[1-Belgju

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

3 mg
30 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/057
350 pillola li jerhu I-medicina bil-mod - EU/1/07/395/058

6 mg
30 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/059
350 pillola li jerhu I-medic¢ina bil-mod - EU/1/07/395/060

9 mg
30 pillola li jerhu l-medicina bil-mod - EU/1/07/395/061
350 pillola li jerhu I-medic¢ina bil-mod - EU/1/07/395/062

12-il mg
30 pillola li jerhu l-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/063
350 pillola li jerhu 1-medic¢ina bil-mod - EU/1/07/395/064

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

invega 3 mg
invega 6 mg
invega 9 mg
invega 12-il mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

FLIXKUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

INVEGA pilloli ta’ 3 mg li jerhu l1-medicina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 6 mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 9 mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod
INVEGA pilloli ta’ 12-il mg li jerhu I-medi¢ina bil-mod

paliperidone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 3 mg ta’ paliperidone
Kull pillola li terhi I-medicina bil-mod fiha 6 mg ta’ paliperidone
Kull pillola li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 9 mg ta’ paliperidone
Kull pillola i terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 12-il mg ta’ paliperidone

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Pilloli ta’ 3 mg
Fiha I-lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

30 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod
350 pillola li jerhu 1-medi¢ina bil-mod

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Ghall-uzu orali
Iblaghha shiha, tomghodx, tagsamx u tfarrakx

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS {XX/SSSS}
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

[1-Belgju

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

3 mg
30 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/057
350 pillola li jerhu I-medicina bil-mod - EU/1/07/395/058

6 mg
30 pillola li jerhu I-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/059
350 pillola li jerhu I-medic¢ina bil-mod - EU/1/07/395/060

9 mg
30 pillola li jerhu l-medicina bil-mod - EU/1/07/395/061
350 pillola li jerhu I-medic¢ina bil-mod - EU/1/07/395/062

12-il mg
30 pillola li jerhu l-medi¢ina bil-mod - EU/1/07/395/063
350 pillola li jerhu 1-medic¢ina bil-mod - EU/1/07/395/064

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15. ISTRUZZJONLJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

INVEGA pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod ta’ 3 mg
INVEGA pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod ta’ 6 mg
INVEGA pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod ta’ 9 mg
INVEGA pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod ta’ 12-il mg
Paliperidone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Invega u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tichu Invega
Kif ghandek tichu Invega

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Invega

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ANl o e

1. X’inhu Invega u ghalxiex jintuza

INVEGA fih is-sustanza attiva paliperidone li tappartjieni ghal klassi ta’ medic¢ini antipsikotici.
INVEGA jintuza ghall-kura tal-iskizofrenja fl-adulti u adolexxenti li ghalqu 15-il sena u aktar.
L-iskizofrenja hi disturb b’sintomi li jinkludu li wiehed jibda jisma’ 1-affarijiet, jara jew ihoss affarijiet
li mhumiex hemm, ikollu konvinzjonijiet zbaljati, jibda jissuspetta mix-xejn, jinqata’ ghalih wahdu,
jitkellem b’mod li ma jiftiehemx, ikollu emozzjonijiet u mgieba ¢assi. Min ikollu dan id-disturb jista’
jhossu wkoll imdejjaq, anzjuz, hati jew tens.

INVEGA jintuza wkoll biex jittratta disturb skizoaffettiv adulti.

Disturb skizoaffettiv huwa kundizzjoni mentali li biha, persuna tesperjenza tahlita ta’ sintomi tal-
iskizofrenja (kif elenkati fuq) apparti sintomi ta’ disturb fil-burdata (thossok kuntent/a hafna, thossok
imdejjaq/imdejqa, thossok agitat/a, mhux attent/a, nuqqas ta’ rqad, ma tiqafx tpacpac, nuqqas ta’
interess fl-attivitajiet ta’ kuljum, torqod wisq jew ftit wisq, tickol wisq jew ftit wisq, u hsibijiet

rikorrenti ta’ suwicidju).

INVEGA jista’ jghin inaqqas is-sintomi tal-marda tieghek u jwaqqaf milli s-sintomi jigu lura.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiechu INVEGA

Tihux Invega

- jekk inti allergiku/a ghal paliperidone, risperidone, jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina
(imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tichu Invega
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- Pazjenti b’disturb skizoaffettiv ikkurati b’din il-medi¢ina ghandhom jigu mmonitorjati
b’attenzjoni ghal bidla li tista’ ssehh minn sintomi manijaci ghal sintomi dipressivi.

- Din il-medi¢ina ma giex studjat f’pazjenti anzjani bid-dimenzja. Madankollu, pazjenti anzjani
bid-dimenzja li huma kkurati b’medicina simili jista’ jkollhom riskju oghla ta’ puplesija jew
mewt (ara sezzjoni 4 effetti sekondarji li jista’ jkollu).

- jekk ghandek il-marda ta’ Parkinson jew Dimenzja.

- jekk qatt kellek dijanjosi b’kundizzjoni li s-sintomi taghha jinkludu temperatura gholja u ebusija
tal-muskoli (maghrufa wkoll bhala s-Sindrome Newrolettiku Malinn).

- jekk qatt esperjenzajt movimenti anormali tal-ilsien jew il-wic¢ (Diskinezija Tardiva).

- Ghandek tkun taf li dawn iz-zewg kundizzjonijiet jistghu jkunu kkawzati minn din it-tip ta’
medic¢ina.

- jekk taf'li fil-passat kellek livelli baxxi ta’ ¢elluli tad-demm bojod (li setghu jew ma setghux
gew ikkawzati minn medicini ohra)

- jekk ghandek id-dijabete jew ghandek it-tendenza li jkollok id-dijabete.

- jekk ghandek mard tal-qalb jew kura ghall-mard tal-qalb li tbaxxilek il-pressjoni tad-demm.

- jekk tbati minn epilessija.

- jekk ghandek mard li tbati biex tibla’, tal-istonku jew tal-imsaren li jnaqqaslek il-hila li tibla
jew tipporga b’mod normali meta tiekol.

- jekk ghandek mard assoc¢jat mad-dijarea.

- jekk ghandek problemi bil-kliewi.

- jekk ghandek problemi bil-fwied.

- jekk ghandek erezzjoni li ddum ghal tul ta’ hin u/jew li tweggghek.

- jekk ghandek diffikulta tikkontrolla t-temperatura tal-gisem jew tishon wisq.

- jekk ghandek livell mhux normali gholi tal-proteina prolaktin fid-demm tieghek jew jekk
possibbilment ghandek tumur dependenti fuq prolaktin.

- jekk int jew xi hadd iehor fil-familja tieghek fil-passat sofra minn taghqid tad-demm, minhabba
li medicini antipsikoti¢i kienu asso¢jati mal-formazzjoni ta’ taghqid tad-demm.

b

Jekk ghandek xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet, jekk joghgbok kellem lit-tabib billi jista’ jkun li
jkun irid jirranga d-doza tieghek jew li jzommok ghal ftit taht osservazzjoni.

Minhabba li f’pazjenti li kienu qed jiehdu INVEGA dehru b’mod rari hatna ghadd perikoluz baxx ta’
¢ertu tip ta’ cellula bajda tad-demm li hija mehtiega biex tiggieled infezzjonijiet fid-demm tieghek,
it-tabib tieghek jista’ jiccekkja 1-ghadd ta’ ¢elluli bojod fid-demm tieghek.

INVEGA jista’ jgieghlek izzid fil-piz. Zieda sinifikanti fil-piz tista’ taffettwalek sahhek b’mod avvers.
It-tabib tieghek ghandu jkejjel il-piz tieghek b’mod regolari.

Peress li f’pazjenti li kienu ged jiehdu INVEGA dehret id-dijabete mellitus jew kien hemm tahrix ta’
dijabete mellitus li kienet hemm diga, it-tabib tieghek ghandu jiccekkja ghal sinjali ta’ zokkor gholi
fid-demm. F’pazjenti li diga ghandhom id-dijabete mellitus iz-zokkor fid-demm ghandu jitkejjel
b’mod regolari.

Wagqt operazzjoni tal-ghajn ghal-lenti li tissahhab (katarretta), il-pupilla (i¢-¢irku iswed f"nofs
ghajnejk) tista’ma tikbirx fid-dags kif mehtieg. Ukoll, il-habba (il-parti kkulurita tal-ghajn) tista’
titharrek waqt l-intervent kirurgiku u dan jista’ jwassal ghal hsara fl-ghajnejn. Jekk qed tippjana li
jkollok operazzjoni f’ghajnejk, kun zgur li tgharraf lit-tabib tieghek li gqed tiehu din il-medi¢ina.

Tfal u adoloxxenti
INVEGA m’ghandiex tittiched minn tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux il-15-il sena ghat-

trattament ta’ skizofrenija.

INVEGA mhix ghal tfal u adolexxenti li ghadhom m’ghalqux it-18-il sena ghat-trattament ta’ disturbi
skizoaffettiv.

Dan ghaliex mhux maghruf jekk INVEGA hux sikur jew effettiv f’dawn il-gruppi ta’ etajiet.
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Medi¢ini ohra u INVEGA

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medicini ohra.

Jista’ jkun hemm anormalitajiet fil-funzjoni elettrika tal-qalb meta din il-medicina tittiched ma’ ¢certi
medicini tal-qalb li jikkontrollaw ir-ritmu tal-qalb, jew xi tipi ohra ta’ medic¢ini bhal antistamini,
medicini kontra l-malarja, jew antipsikoti¢i ohrajn.

Billi din il-medi¢ina jahdem primarjament fil-mohh, jista’ jkun hemm interferenza minn medi¢ini
ohrajn (jew alkohol) li jahdmu fuq il-mohh minhabba l-effett kumulattiv fuq il-funzjoni tal-mohh.

Billi din il-medicina jista’ jbaxxi l-pressjoni tad-demm, ghandha tinghata attenzjoni meta jittiched din
il-medi¢ina ma’ medi¢ini ohrajn li jbaxxu I-pressjoni tad-demm.

Din il-medi¢ina jista’ jnaqqas l-effett tal-medicini kontra I-marda tal-Parkinson u s-sindrome ta’ riglejn
bla kwiet (ez. levodopa).

L-effetti ta’ din il-medic¢ina jistghu jigu affettwati jekk tkun ged tichu medicini li jaffettwaw il-veloc¢ita
tal-moviment fil-musrana (ez., metoclopramide).

Tnaqqis fid-doza ta’ din il-medi¢ina ghandu jigi kkunsidrat meta din il-medicina jinghata flimkien ma’
valproate.

L-uzu ta’ risperidone orali flimkien ma’ din il-medi¢ina mhuwiex rakkomandat peress li t-tahlita taz-
zewg medicCini tista’ twassal ghal effetti mhux mixtieqa.

INVEGA ghandu jintuza b’kawtela ma’ medicini li jzidu l-attivita tas-sistema nervuza ¢entrali
(psikostimulanti bhal methylphenidate).

INVEGA ma’ alkohol
M’ ghandux jittiehed I-alkohol meta tittiched din il-medicina.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina. M’ghandekx tiehu din il-medi¢ina waqt it-
tqala jekk ma tkunx tkellimt mat-tabib tieghek. Is-sintomi li gejjin jistghu jsehhu fi trabi tat-twelid, ta’
ommijiet li uzaw paliperidone fl-ahhar trimestru (l-ahhar tliet xhur tat-tqala taghhom): roghda,
ghebusija u/jew dghjufija tal-muskoli, hedla, agitazzjoni, problemi bit-tehid tan-nifs, u diffikulta biex
jerdghu. Jekk it-tarbija tieghek tizviluppa xi wiched minn dawn is-sintomi, jista’ jkollok bzonn
tikkuntattja lit-tabib tieghek.

M’ghandekx tredda’ meta ged tiehu din il-medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Meta tiehu din il-medi¢ina jista’ jkun li jkollok problemi ta’ sturdament u vista (ara sezzjoni 4, effetti
sekondarji 1i jista’ jkollu). Dan ghandu jigi kkunsidrat fil-kazijiet fejn hemm bzonn attenzjoni shiha,
ez., is-sewqan ta’ karozza jew it-thaddim ta’ magni.

Il-pillola ta’ 3 mg ta’ INVEGA fiha lactose
II-pillola ta’ 3 mg ta’ din il-medic¢ina fiha lactose, li hu tip ta’ zokkor. Jekk it-tabib qallek li ghandek
intolleranza ghal xi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

INVEGA fih sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, li tista’ tghid huwa
essenzjalment ‘bla sodium’.

3. Kif ghandek tiechu INVEGA

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier
tieghek.
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Uzu fl-adulti

Id-doza rakkomandata fl-adulti hija ta’ 6 mg darba kuljum, li tittiched filghodu. Id-doza tista’ tizdied
jew titnaqqas mit-tabib tieghek fil-medda tad-doza ta’ 3 mg sa 12-il mg darba kuljum ghal skizofrenja
jew 6 mg sa 12-il mg darba kuljum ghal disturb skizoaffettiv. Dan jiddependi kemm tahdem tajjeb
ghalik il-medic¢ina.

Uzu fl-adolexxenti
Id-doza rakkomandata fil-bidu ghal trattament ta’ skizofrenija f’adolexxenti li ghalqu 15-il sena u aktar
hi ta’ 3 mg darba kuljum, li tittiehed filghodu.

Ghal adolexxenti li jiznu 51 kg jew aktar, id-doza tista’ tizdied fi hdan il-medda ta’ 6 mg sa 12-il mg
darba kuljum.

Ghal adolexxenti li jiznu inqas minn 51 kg id-doza tista’ tizdied sa’ 6 mg darba kuljum.

It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi kemm ghandu jaghtik. L-ammont li tichu jiddependi dwar kemm tahdem
tajjeb ghalik din il-medi¢ina.

Kif u meta ghandek tiechu INVEGA
Din il-medic¢ina trid tittiched bilfors mill-halq, u tinbela’ shiha mal-ilma jew xi likwidu iehor.
M’ ghandekx tomghod, tkisser jew tfarrak il-pillola.

Din il-medi¢ina ghandha tittiched kull filghodu waqt il-kolazzjon jew minghajr kolazzjon, imma bl-
istess mod kuljum. Tbiddilx bejn li tichu din il-medi¢ina waqt il-kolazzjon f’jum wiehed u minghajr
kolazzjon il-jum ta’ wara.

L-ingredjent attiv, paliperidone, idub ladarba jinbela’ u l-qoxra tal-pillola tghaddi mill-gisem mal-
ippurgar.

Pazjenti b’indebolimenttal-kliewi
It-tabib tieghek jista’ jaggusta d-doza tieghek tal-medicina fuq il-bazi tal-funzjoni tal-kliewi tieghek.

Anzjani
It-tabib tieghek jista’ jnaqqas id-doza tieghek tal-medicina jekk il-funzjoni tal-kliewi tieghek titnaqqas.

Jekk tiehu INVEGA aktar milli suppost

Ikkuntattja mal-ewwel lit-tabib tieghek. Tista’ thossok imheddel, ghajjien, ikollok ¢aqliq tal-gisem
mhux normali, problemi biex tqum u timxi, sturdament minhabba pressjoni baxxa tad-demm, u tahbit
mhux normali tal-qgalb.

Jekk tinsa tiechu INVEGA

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tichu. Jekk tinsa tiehu doza wahda,
hu d-doza li jmiss fil-jum ta’ wara d-doza 1-maqgbuza. Jekk titlef zewg dozi jew iktar, ikkuntattja lit-
tabib tieghek.

Jekk tieqaf tiechu INVEGA

M’ghandekx twaqqaf il-medic¢ina peress li titlef 1-effetti tal-medi¢ina. M’ghandekx twaqqaf din il-
medicina sakemm it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel hekk, billi s-sintomi tieghek jistghu jergghu
jigu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew
l-infermier tieghek.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina jista’ jkollha effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib immedjatament jekk inti:

. ikollok emboli tad-demm fil-vini, spe¢jalment fir-riglejn (sintomi jinkludu nefha, ugigh u hmura
fis-sieq), li jistghu jivvjaggaw minn gol-vazi tad-demm ghall-pulmuni u jikkawzaw ugigh fis-
sider u diffikulta biex tiehu n-nifs. Jekk tinnota kwalunkwe minn dawn is-sintomi, fittex
minnufih 1-ghajnuna medika.

. ghandek dimenzja u jkollok bidla f’daqqga fl-istat mentali tieghek, jew dghjufija f’daqqa jew
tnemnim f’wiccek, dirghajk hew riglejk, spe¢jalment fuq naha wahda, jew diskors li ma
jinftiechemx, anke ghal perijodu taz-zmien qasir,. Dawn jistghu jkunu senjali ta’ puplesija.

. ikollok deni, ebusija tal-muskoli, gharaq jew livell aktar baxx ta’ koxjenza (disturb imsejjah
‘Sindrome Neurolettiku Malinn’). Jista’ jkun hemm bzonn kura medika immedjata.

. ragel u qed ikollok erezzjoni fit-tul u bl-ugigh. Din tissejjah prijapizmu. Jista’ jkun hemm bzonn
kura medika immedjata.

. ikollok movimenti tal-ilsien, halq jew wic¢ tieghek involontari u ritmi¢i. Jista’ jkun hemm bzonn
irtirar tal-paliperidone.

. ikollok allergija severa kkaratterizzata minn deni, nefha fil-halq, fil-wi¢¢, fix-xufftejn jew fl-

ilsien, qtugh ta’ nifs, hakk, raxx fil-gilda u xi kultant tnaqqis fil-pressjoni tad-demm (li
tammonta ghal ‘reazzjoni anafilattika’).

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw iktar minn persuna wahda minn kull 10

. diffikulta biex torqod jew tibqa’ rieqed

. parkinsonizmu: Din il-kondizzjoni tista’ tinkludi movimenti bil-mod jew imxekkel, sensazzjoni
ta’ ebusija jew issikkar tal-muskoli (li jaghmel il-movimenti tieghek bl-iskossi), u xi kultant
anke sensazzjoni li -moviment ged ‘jiffriza’ u mbaghad terga’ tibda. Sinjali ohra ta’
parkinsonizmu jinkludu mixja mkaxkra, roghda wagqt is-serhan, zieda fir-riq u/jew tbezlieq, u telf
ta’ espressjoni fil-wicc.

. irrikwitezza
. thossok bi nghas jew inqas zvelt
. ugigh ta’ ras.

Effetti sekondarji komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

. infezzjoni fis-sider (bronkite), sintomi ta’ rih komuni, infezzjoni fis-sinus, infezzjoni fl-apparat
tal-awrina, thossok qisek ghandek l-influwenza

. zieda fil-piz, zieda fl-aptit, telf ta’ piz, nuqqas t’aptit

. burdata tajba hafna (manija), irritabilita, depressjoni, ansjeta

. distonja: Din hi kondizzjoni li tinvolvi kontrazzjoni bil-mod jew sostnuta ta’ muskoli
involontarji. Filwagqt li tista’ tinvolvi kwalunkwe parti tal-gisem (u tista’ twassal ghal qaghda
abnormali), id-distonja ta’ spiss tinvolvi I-muskoli tal-wié¢, 1i jinkludi movimenti abnormali tal-
ghajnejn, il-halq, l-ilsien jew ix-xedagq.

. sturdament

. diskinesja: Din hija kundizzjoni li tinvolvi ¢aqliq involontarju tal-muskoli, u tista’ tinkludi
¢aqliq ripetittiv, bl-iskossi, bi tghwwieg, jew kontrazzjonijiet

. roghda (tertir)

. vista mcajpra

. interruzzjoni fit-trasmissjoni bejn il-partijiet ta’ fuq u t’isfel tal-qalb, trasmissjoni ta’ implusi
elettri¢i mhux normali tal-qalb, intervall QT imtawwal mill-galb tieghek, rata ta’ tahbit tal-qalb
mghaggla

. pressjoni baxxa malli tqum bilwieqfa (konsegwenza ta’ dan, xi persuni li jiechdu INVEGA

jistghu jhossuhom qisu se jaghtihom hass hazin, storduti, jew jistghu jintilfu minn sensihom
meta jqumu bilwieqfa jew iqumu bilgieghda f’daqga wahda), pressjoni gholja
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ugigh fil-grizmejn, soghla, imnieher misdud

ugigh jew skonfort fl-addome, rimettar, nawsea, stitikezza, dijarea, indigestjoni, halq xott, ugigh
fis-snien

zieda ta’ transaminases fid-demm tieghek

hakk, raxx

ugigh fl-ghadam jew fil-muskoli, ugigh fid-dahar, ugigh fil-gogi

assenza tal-pirjid menstruwali

deni, dghufija, gheja kbira.

Effetti sekondarji mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

pnewmonja, infezzjoni tal-passaggi tan-nifs, infezzjoni fl-apparat tal-awrina, infezzjoni fil-
widnejn, tonsillite

Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod fid-demm, tnaqqis fil-plejtlits (¢elluli tad-demm 1i jghinu
jwaqqfu l-emorragija), anemija, tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli homor fid-demm

INVEGA jista’ jgholli I-livelli tieghek ta’ ormon li jissejjah “prolactin” li jidher f’test tad-demm
(1i jista’ jikkawza jew ma jikkawzax sintomi) Meta sintomi ta’ prolactin gholi jsehhu, dawn
jistghu jinkludu: (fl-irgiel) nefha fis-sider, diffikulta biex ikollok jew izzomm twebbis, jew
anormalita sesswali ohra, (fin-nisa) skonfort tas-sider, tnixxija ta’ halib mis-sider, pirjids
menstruwali li nqabzu, jew problemi ohra bi¢-¢iklu tieghek.

dijabete jew dijabete li tmur ghall-aghar, livell gholi ta’ zokkor fid-demm, nuqqas t’aptit li
jirrizulta f’ikel sustanzjuz mhux xieraq u piz baxx tal-gisem, livell gholi ta’ trigliceridi fid-
demm (xaham)

disturb fl-irqad, konfuzjoni, tnaqqis fl-aptit sesswali, ma tkunx tista’ tilhaq l-orgazmu, nervozita,
hmar il-lejl

diskajnezja tardiva (movimenti ta’ kontrazzjoni jew ta’ skossi li ma tistax tikkontrolla fuq
wiccek, ilsienek jew partijiet ohra ta’ gismek). Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tesperjenza
movimenti ritmi¢i involontarji tal-ilsien, il-halq jew il-wic¢. Il-waqfien ta’ INVEGA ghandu
mnejn ikun mehtieg.

accessjonijiet (tal-qamar), hass hazin, thoss bzonn bla sabar li ¢caqlaq partijiet minn gismek,
sturdament meta tqum bilwieqfa, dsturb fl-attenzjoni, problemi bid-diskors, telf jew sens mhux
normali tat-toghma, sensazzjoni mnaqgsa ghall-ugigh u I-hass fil-gilda, sensazzjoni ta’ tnemnim
u qris, jew mewt tal-gilda

sensittivita eccessiva tal-ghajnejn ghad-dawl, infezzjoni fl-ghajnejn jew “ghajn roza”, ghajn
xotta,

sensazzjoni li thoss rasek iddur bik, ¢encil fril-widnejn, ugigh fil-widnejn

tahbit tal-qalb irregolari, intraccar elettriku mhux normali tal-galb (elettrokardjogramma jew
ECQG), tferfir jew tahbit qawwi f’sidrek (palpitazzjonijiet)

pressjoni baxxa

qtugh ta’ nifs, tharhir, l-mnieher jinfarag

ilsien minfuh, infezzjoni fl-istonku jew l-imsaren, diffikulta biex tibla’, titfa’ ammont eccessiv
ta’ gass

zieda fil-livell ta’ GGT (enzima tal-fwied msejha gamma-glutamyltransferase) fid-demm
tieghek, zieda fl-enzimi tal-fwied fid-demm tieghek

horrieqija (raxx),telf ta’ xaghar, ekzema, akne

zieda fil-livell ta’ CPK (creatine phosphokinase) fid-demm tieghek, enzima li xi kultant tintreha
meta jkun hemm hsara fil-muskoli, spazmi fil-muskoli, nefha fil-gogi, dghufija fil-muskoli,
ugigh fl-ghong,

inkontinenza (nuqqas ta’ kontroll) tal-awrina, tghaddi l-awrina b’mod frekwenti, ma tkunx tista’
tghaddi l-awrina, ugigh meta tghaddi l-awrina

disfunzjoni erettili, disturb ta’ egakulazzjoni

ma jkunx hemm pirjids ta’ menstrwazzjoni jew problemi ohrajn bi¢-¢iklu tieghek (nisa), tnixxija
ta’ halib mis-sider, disfunzjoni sesswali, ugigh fis-sider, skonfort fis-sider

nefha fil-wic¢, fil-halq, fl-ghajnejn, jew fix-xofftejn, nefha fil-gisem, fid-dirghajn jew fir-riglejn
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sirdat, zieda fit-temperatura tal-gisem

bidla fil-mod kif timxi

thossok bil-ghatx

ugigh fis-sider, skondort tas-sider, thossok ma tiflahx
waqgha.

Effetti sekondarji rari: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000

infezzjoni fl-ghajnejn, infezzjoni bil-moffa fid-dwiefer, infezzjoni fil-gilda, infjammazzjoni fil-
gilda kkawzata minn brieghed

tnaqqis perikoluz fl-ghadd ta’ ¢elluli bojod tad-demm li jghinu biex jipproteguk kontra
infezzjoni

tnaqqis f’tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm li tghin biex tipprotegik minn infezzjoni, zieda fl-esinfili
(tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm) fid-demm tieghek

reazzjoni allergika gawwija kkaratterizzata minn deni, halq, wic¢, xoffa jew ilsien minfuhin,
qtugh ta’ nifs, hakk, raxx fil-gilda u xi drabi titbaxxa I-pressjoni, reazzjoni allergika

zokkor fl-awrina

tnixxija mhux xierqa ta’ ormon mhux li tikkontrolla I-volum t’awrina

kumplikazzjonijiet 1i jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja ta’ djabete mhix kontrollata

tixrob ammont ec¢¢essiv ta’ ilma li jista’ jkun perikoluz, livell baxx ta’ zokkor fid-demm, zorb
eccessiv ta’ ilma, zieda fil-kolesterol fid-demm tieghek

timxi waqt li tkun rieqed/a

ma ticcaqqlagx jew ma tirrispondix wagqt li tkun imqajjem/ma (katatonja)

nuqgqas ta’ emozzjoni

sindrome newrolettiku malinn (konfuzjoni, koxjenza mnaqqgsa jew telf mis-sensi, deni gholi, u
ebusija severa fil-muskoli)

telf mis-sensi, disturb fl-ekwilibriju, koordinazzjoni abnormali

problemi fil-vazi tad-demm tal-mohh, koma minhabba dijabete mhix ikkontrollata, nuqqas ta’
rispons ghall-istimuli, livell baxx ta’ koxjenza, ras ticcaqlaq

glawkoma (zieda fil-pressjoni fi hdan 1-ghajn), zieda fid-dmugh, hmura fl-ghajnejn, problemi
bil-moviment ta’ ghajnejk, 1-ghajn titgerbeb

fibrillazzjoni tal-atriju (ritmu mhux normali ta’ tahbit tal-qalb), qalb thabbat malajr meta tqum
bilwieqfa

emboli tad-demm fil-vini spe¢jalment fir-riglejn (sintomi jinkludu nefha, ugigh u hmura fir-
riglejn), ), 1i jistghu jivvjaggaw minn gol-vazi tad-demm ghall-pulmuni u jikkawzaw ugigh fis-
sider u diffikulta biex tiehu n-nifs. Jekk tinnota kwalunkwe minn dawn is-sintomi, fittex
minnufih 1-ghajnuna medika.

tnaqqis fl-ossignu f’partijiet ta’ gismek (minhabba tnaqgqis fil-provvista tad-demm), fwawar
tbatija biex tiehu n-nifs waqt l-irqad (apnea wagqt l-irqad), tehid tan-nifs mghaggel u qasir
pnewmonja kkagunata minhabba li jittiched ikel man-nifs, kongestjoni fil-passaggi tal-arja,
disturb fil-vuci

sadd fl-imsaren, inkontinenza tal-ippurgar, ippurgar iebes hafna, nuqqas ta’ moviment fil-
muskolu tal-musrana li jikkawza sadda

gilda u ghajnejn jisfaru (suffejra)

infjammazzjoni tal-frixa

reazzjoni allergika serja b’nefha li tista’ tinvolvi l-grizmejn u twassal ghal diffikulta fit-tehid
tan-nifs

ebusija tal-gilda, gilda xotta, zmura fil-gilda, tibdil tal-kulur tal-gilda, gilda bil-hakk 1i titqaxxar,
brija

kollass tal-fibri muskolari u ugigh fil-muskoli (rabdomajlosi), qaghda mhix normali
prijapizmu (twebbis tal-pene li jdum li jista’ jehtieg trattament kirurgiku)

jizviluppa sdieri fl-irgiel, tkabbir tal-glandoli fis-sider tieghek, tnixxija mis-sider, tnixxija
vaginali
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. dewmien fil-pirjids menstruwali, sider jitkabbar
. temperatura tal-gisem baxxa hafna; tnaqqis fit-temperatura tal-gisem
. sintomi ta’ tizmim tal-medicina.

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli
. kongestjoni tal-pulmun
. zieda tal-insulina (ormon li jikkontrolla l-livelli ta’ zokkor fid-demm) fid-demm tieghek

L-effetti kollaterali li gejjin gew osservati bl-uzu ta’ medi¢ina ohra msejha risperidone li tixbah hafna
lil paliperidone, u ghalhekk huma mistennija b’ INVEGA: disturb fil-kwantita ta’ ikel li wiehed jiekol,
marbut mal-irqad, tipi ohra ta’ problemi vaskulari fil-mohh, hsejjes ta’ tifqigh fil-pulmun u raxx sever
jew ta’ periklu ghall-hajja bi nfafet u tagxir tal-gilda li jista’ jibda fil-halq, fl-imnieher, fl-ghajnejn u
fil-genitali jew madwarhom u jinfirex f’partijiet ohra tal-gisem (sindrome ta’ Stevens-
Johnson/nekrolizi tossika tal-epidermide). Jistghu jsehhu wkoll problemi fl-ghajnejn waqt intervent
kirurgiku ghal kataretti. Waqt intervent kirurgiku ghal kataretti, kundizzjoni msejha sindromu
intraoperattiv tal-habba i titharrek (IFIS — intraoperative floppy iris syndrome) tista’ ssehh jekk tichu
jew kont tichu INVEGA. Jekk ikollok bZzonn ta’ intervent kirurgiku minhabba kataretti, kun zgur li
tgharraf lit-tabib tal-ghajnejn tieghek, jekk qed tiehu jew hadt din il-medi¢ina.

Effetti sekondarji addizzjonali fl-adolexxenti
Adolexxenti generalment jesperjenzaw effetti sekondarji simili ghal dawk li jidhru f’adulti hlief li 1-
effetti sekondarji li gejjin kienu aktar komuni:

thossok bi nghas jew inqas zvelt
. parkinsonizmu: din il-kundizzjoni tista’ tinkludi moviment indebolit jew bil-mod, sensazzjoni
ta’ ebusijatal-muskoli (il-movimenti tieghek jidhru bl-iskossi), u xi kultant anke sensazzjoni li 1-
moviment qed ‘jiffriza’ u mbaghad terga’ tibda. Sinjali ohra ta’ parkinsonizmu jinkludu mixja
mkaxkra, roghda waqt is-serhan, zieda fir-riq u/jew tbezlieq, u telf ta’ espressjoni fil-wicc.
zieda fil-piz
sintomi ta’ rih komuni
irrikwitezza
roghda (iterter)
ugigh fl-istonku
tnixxi l-halib mis-sider fil-bniet
nefha tas-sider fis-subien
akne
problema bi thadid
infezzjoni fl-istonku jew fl-imsaren
l-imnieher jinfarag
infezzjoni fil-widnejn
trigliceridi gholja fid-demm (xaham)
sensazzjoni li rasek ged iddur bik (vertigini).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen INVEGA

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintahagx mit-tfal.
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Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-folja/flixkun u l-kartuna wara EXP.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Fliexken: Tahzinx f’temperatura oghla minn 30°C. Zomm il-flixkun maghluq sew biex tipprotegi mill-
umdita.
Folji: Tahzinx f’temperatura oghla minn 30°C. Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X°fih INVEGA

Is-sustanza attiva hi paliperidone.

Kull pillola ta” INVEGA ta’ 3 mg li terhi 1-medi¢ina bil-mod fiha 3 mg ta’ paliperidone.

Kull pillola ta” INVEGA ta’ 6 mg li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 6 mg ta’ paliperidone.

Kull pillola ta” INVEGA 9 mg li terhi I-medic¢ina bil-mod fiha 9 mg ta’ paliperidone.

Kull pillola ta’ INVEGA tat-12-il mg li terhi I-medi¢ina bil-mod fiha 12-il mg ta’ paliperidone.

Is-sustanzi l-ohra huma:

I1-qalba tal-pillola miksija:

Polyethylene oxide 200K

Sodium chloride

Povidone (K29-32)

Stearic acid

Butyl hydroxytoluene (E321)

Ferric Oxide (Isfar) (E172) (pilloli ta’ 3, 12-il mg biss)
Polyethylene Oxide 7000K

Ferric Oxide (Ahmar) (E172)

Hydroxyethyl Cellulose

Polyethylene glycol 3350

Cellulose acetate

Iron oxide (Iswed) (E172) (pilloli ta’ 9 mg biss)

[l-kulur tal-kisja ta’ barra:

Hypromellose

Titanium dioxide (E171)

Polyethylene glycol 400 (pilloli ta’ 6, 9 u 12-il mg biss)
Ferric Oxide (Isfar) (E172) (pilloli ta’ 6, 12-il mg biss)
Ferric Oxide (Ahmar) (E172) (pilloli ta’ 6, 9 mg biss)
Lactose monohydrate (pillola ta’ 3 mg biss)

Triacetin (pillola ta’ 3 mg biss)

Linka tal-istampar:

Iron oxide (Iswed) (E172)
Propylene glycol
Hypromellose

Kif jidher INVEGA u l-kontenut tal-pakkett

INVEGA pilloli li jerhu I-medi¢ina bil-mod huma forma ta’ kapsula. Il-pilloli ta’ 3 mg huma bojod u
stampati bi “PAL 3”, il-pilloli tal-6 mg huma bex u huma stampati bi “PAL 67, il-pilloli ta’ 9 mg huma
roza u stampati bi “PAL 97, u I-pilloli ta’ 12-il mg huma sofor skuri u stampati bi “PAL 12”. Il-pilloli
kollha jigu f"dawn il-qisien:
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- Fliexken: Il-pilloli jigu fi flixkun tal-plastik b’ghatu rezistenti ghat-tfal. Kull flixkun fih 30
pillola jew 350 pillola. Kull flixkun fih zewg pakketti ta’ silica gel li jigu pprovduti biex
jassorbu l-umdu biex il-pilloli jibqghu nexfin.

- Folji: Il-pilloli jigu f’pakketti ppakkjati f’kartun ta’ 14, 28, 49, 56, u 98 pillola.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummer¢jali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

[I-Belgju

Manifattur
Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele
Latina

L-Italja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

L JkoHCchH & JxorchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@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: +3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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

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

TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 5500 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

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

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvbmpog

Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar f°

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.

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

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

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

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

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

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
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