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Niapelf (paliperidon)

Prehlad o lieku Niapelf a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Niapelf a na ¢o sa pouziva?

Niapelf je antipsychoticky liek, ktory sa pouziva na udrziavaciu liecbu schizofrénie u dospelych, ktorych
ochorenie uz bolo stabilizované pri lieCbe paliperidonom alebo risperidénom.

Niektorym pacientom, ktorych symptémy este neboli stabilizované, sa mdze stale podavat liek Niapelf,
ak v minulosti dobre reagovali na peroralny paliperidon alebo risperiddn, ich priznaky su mierne az
stredne zavazné a je potrebna dlhodoba injekcna liecba.

Liek Niapelf je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Niapelf obsahuje rovnaké liecivo a pésobi
rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Niapelf je liek Xeplion. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu.

Liek Niapelf obsahuje lieCivo paliperidon.
Ako sa liek Niapelf pouziva?

Liek Niapelf je dostupny vo forme injekénej suspenzie s predizenym uvolfiovanim v naplnenych
injekénych striekackach. PrediZzené uvolfiovanie znamena, Ze liecivo sa uvolfiuje pomaly poéas
niekolkych tyzdfiov po injekénom podani.

Liecba liekom Niapelf sa za¢ina podanim dvoch injekcii s tyzdiiovym odstupom, po ktorych sa jedenkrat
za mesiac podavaju udrziavacie injekcie. Prvé dve injekcie sa podavaju do deltového svalu (hornej

dasti ramena), zatial' ¢o udrziavacie davky sa mézu podavat do glutedlneho svalu (sedacieho svalu)
alebo deltového svalu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Viac informacii o pouzivani lieku Niapelf si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Niapelf Gcinkuje?

LiecCivo lieku Niapelf, paliperiddn, je aktivny metabolit (produkt rozkladu) risperidonu, dalsieho
antipsychotického lieku, ktory sa pouziva na liecbu schizofrénie od 90. rokov 20. storocia. Paliperidén
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sa v mozgu naviaze na niekolko roznych receptorov (ciefov) na nervovych bunkach. Tym sa narusia
signaly prenasané medzi mozgovymi bunkami pomocou neurotransmiterov, chemickych latok
umoznujucich vzajomnu komunikaciu medzi nervovymi bunkami. Paliperidon Gcinkuje najma tak, ze
blokuje receptory pre neurotransmitery dopamin a 5-hydroxytryptamin (nazyvany aj serotonin), ktoré
sa podielaju na schizofrénii. Zablokovanim tychto receptorov paliperidén pomaha normalizovat aktivitu
mozgu a zmiernit priznaky ochorenia.

Paliperidén je v Eurépskej tnii (EU) povoleny od roku 2007 pod ndzvom Invega a je uréeny na
peroralnu lieCbu schizofrénie. Paliperiddn sa v lieku Niapelf naviaze na mastnu kyselinu, ¢o mu
po injekénom podani umozni pomalé uvolfiovanie. Vdaka tomu ma injekcia dlhodoby ucinok.

Ako bol liek Niapelf skimany?

Studie o prinosoch a rizikéch lieciva pri schvalenom pouZiti sa uz uskuto¢nili pri referenénom lieku
Xeplion a nemusia sa opakovat pre liek Niapelf.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Niapelf predlozila spolo¢nost $tidie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutoc¢nila studie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickad rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa oCakava, zZe
maju rovnaky ucinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Niapelf?

KedZe liek Niapelf je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Predo bol liek Niapelf povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k z&veru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukédzana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Niapelf s liekom Xeplion. Agentdra preto usudila,
Ze tak, ako v pripade lieku Xeplion, prinos lieku Niapelf je va¢$i neZ identifikované rizikd a ze méze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Niapelf?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Niapelf boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Niapelf sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Niapelf sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Niapelf

Dalsie informécie o lieku Niapelf sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/niapelf. Informacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaju
na webovej stranke agentury.
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