VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Niapelf 25 mg stungulyf, fordadreifa
Niapelf 50 mg stungulyf, fordadreifa
Niapelf 75 mg stungulyf, fordadreifa
Niapelf 100 mg stungulyf, fordadreifa
Niapelf 150 mg stungulyf, fordadreifa

2.  INNIHALDSLYSING

25 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 25 mg af paliperidoni.

50 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 50 mg af paliperidoni.

75 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 75 mg af paliperidoni.

100 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 100 mg af paliperidoni.

150 mg stungulyf, fordadreifa

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 150 mg af paliperidoni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordadreifa.

Dreifan er hvit til beinhvit. Syrustig dreifunnar er hlutlaust (pH u.p.b. 7,0).
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Niapelf er @tlad sem vidhaldsmedferd vid gedklofa hja fullordnum sjuklingum sem nad hafa jafnvaegi
vid medferd med paliperidoni eda risperidoni.

Hja akvednum fullordnum sjuklingum med gedklofa, sem hafa adur svarad medferd med paliperidoni
til inntdku eda risperidoni, ma nota Niapelf, p6 svo ad jatnvagi hafi ekki nadst adur med medferd til
inntoku, ef gedrofseinkenni eru veg til i medallagi mikil og porf er & medferd med langverkandi
stungulyfi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réolagt er ad hefja medferd med paliperidoni med 150 mg skammti & 1. medferdardegi og 100 mg
viku sidar (4 8. degi), 1 beedi skiptin gefio 1 axlarvodva til ad na fljott medferdarpétini (sja kafla 5.2).
2



bridja skammt skal gefa einum manudi eftir seinni upphafsskammt. Radlagdur manadarlegur
vidhaldsskammtur er 75 mg. Sumum sjuklingum geeti gagnast betur minni eda steerri skammtar a
radlogou skammtabili, sem er 25 til 150 mg, allt eftir polanleika og/eda verkun hja hverjum sjiklingi.
Sjuklingar sem eru i yfirpyngd eda of feitir purfa hugsanlega skammta i efri mérkunum (sja kafla 5.2).
A eftir 6drum upphafsskammti er haegt ad gefa manadarlega vidhaldsskammta i annadhvort
axlarvodva eda pjovodva.

Viodhaldsskammtinn mé adlaga manadarlega. bPegar slikar skammtaadlaganir eru gerdar, etti ad hafa i
huga fordalyfseiginleika Niapelf (sja kafla 5.2), pvi ad full ahrif vidhaldsskammtanna verda
hugsanlega ekki 1jos fyrr en eftir nokkra méanudi.

begar skipt er fra paliperidon fordalyfi til inntéku eda risperidoni til inntéku i Niapelf

Medferd med Niapelf 4 ad hefja eins og lyst er 1 byrjun kafla 4.2 hér fyrir framan. Medan 4 medferd
med manadarlegum vidhaldsskdmmtum af Niapelf stendur geta sjuklingar sem adur hafa nad jafnvaegi
med mismunandi skommtum af paliperidon fordatdflum nad svipadri Gtsetningu fyrir paliperidoni vid
jafnveegi med stungulyfi. Vidhaldsskammtar af Niapelf sem parf til ad na svipadri utsetningu vid
jafnveegi eru eftirfarandi:

Skammtar af paliperidon fordatéflum og Niapelf sem parf til ad na svipadri utsetningu fyrir
aliperidoni vid jafnveegi i vidhaldsmeoferd
Fyrri skammtur af Niapelf stungulyf
paliperidon fordatoflum
3 mg daglega 25-50 mg méanadarlega
6 mg daglega 75 mg manadarlega
9 mg daglega 100 mg manadarlega
12 mg daglega 150 mg manadarlega

Hatta méa medferd med paliperidoni til inntoku eda risperidoni til inntdku, pegar medferd med Niapelf
hefst. Sumir sjiklingar gaetu haft hag af pvi ad haetta medferdinni smam saman. Sumir sjuklingar sem
skipta fra haum paliperidon skommtum (t.d. 9-12 mg daglega) yfir i inndeelingar med Niapelf i
pjovodva geta haft minni plasmautsetningu fyrstu 6 manudina eftir a0 skipt er. Pess vegna veeri annar
moguleiki ad thuga ad gefa inndelingar 1 axlarvodva fyrstu 6 manudina.

begar skipt er fra langverkandi risperidon stungulyfi i Niapelf

begar skipt er fra langverkandi risperidon stungulyfi skal sjuklingur hefja medferd med Niapelf 1 stad
naestu aetludu sprautu. Sidan @tti ad halda afram gjof Niapelf med manadar millibili. Ekki er porf &
eins vikna upphafsskdmmtunaraztluninni med inndalingar 1 voova (4 1. og 8. degi) eins og lyst er i
kafla 4.2 hér fyrir framan. Hja sjuklingum sem adur hafa ndd jafnveegi med mismunandi skdémmtum af
langverkandi risperidon stungulyfi, er haegt ad na svipadri utsetningu fyrir paliperidoni vi0 jafnveegi
med vidhaldsmedferd med manadarlegum skammti af Niapelf samkvaemt eftirfarandi:

Skammtar af langverkandi risperidon stungulyfi og Niapelf sem parf til ad na svipadri
utsetningu fyrir paliperidoni vid jafnvaegi
Fyrri skammtur af langverkandi risperidon stungulyfi Niapelf stungulyf
25 mg a tveggja vikna fresti 50 mg manadarlega
37,5 mg a tveggja vikna fresti 75 mg manadarlega
50 mg a tveggja vikna fresti 100 mg manadarlega

Ef meoferd med gedrofslyfjum er heett, ®tti ad gera pad 1 samraemi vid videigandi upplysingar um
avisun lyfsins. Ef lyfjagjof med Niapelf er heett, verdur ad taka tillit til fordaverkunar pess. Endurmeta
skal reglulega porf sjuklingsins fyrir ad halda afram 4 peirri lyfjamedferd sem hann er 4 vio
utanstrytueinkennum.

Ef skammti er sleppt




Komid [ veg fyrir ad skammti sé sleppt

Melt er med, ad annar byrjunarskammturinn af Niapelf sé gefinn viku eftir fyrsta skammtinn. Til ad
fyrirbyggja ad skammti sé sleppt ma gefa sjuklingi annan skammtinn 4 dégum fyrir eda eftir ad ein
vika er 1idin (8. degi). A sama hétt er malt med ad pridja og allar sprautur padan i fra, eftir
upphafsmedferd, séu gefnar manadarlega. Til ad fyrirbyggja ad manadarlegum skammti sé sleppt, ma
gefa sjuklingum sprautu allt a0 7 dogum adur eda eftir ad manudurinn er lidinn.

Ef aztlud dagsetning fyrir adra sprautu med Niapelf (8. dagur + 4 dagar) gleymist, fer pad eftir pvi hve
langur timi hefur 11010 fra fyrstu sprautu sjuklings, hvenar melt er med ad byrja medferd aftur.

Odrum byrjunarskammti sleppt (< 4 vikur fid fyrstu sprautu)

Ef minna en 4 vikur hafa 1i8i0 fré fyrstu sprautu, 4 ad gefa sjuklingnum adra 100 mg sprautu i
axlarvodva eins fljott og audid er. Pridju Niapelf sprautuna med 75 mg etti ad gefa annadhvort 1 axlar-
eda pjovoova 5 vikum eftir fyrstu sprautu (6had timasetningu annarrar sprautunnar). Eftir pad atti ad
gefa sjuklingum lyfid med venjulegu manadar millibili i annadhvort axlar- eda pjovodva,

25 mg til 150 mg eftir pvi hversu vel sjuklingurinn polir lyfid og/eda hvernig verkunin er.

Odrum byrjunarskammti sleppt (4-7 vikur fid fyrstu sprautu)
Ef 11010 hafa 4 til 7 vikur fra fyrstu Niapelf sprautu, skal byrja aftur med tveimur 100 mg sprautum &
eftirfarandi hatt:
1. gefa lyfio 1 axlarvéova eins fljott og audio er
2. onnur lyfjagjof i axlarvoova viku sidar
3. halda sidan afram lyfjagjof med venjulegu manadar millibili, i annadhvort axlar- eda
bjovodva, 25 mg til 150 mg eftir pvi hversu vel sjiklingurinn polir 1yfid og/eda hvernig
verkunin er.

Odrum byrjunarskammti sleppt (> 7 vikur frd fyrstu sprautun)
Ef meira en 7 vikur hafa 11010 fra fyrstu Niapelf sprautu, skal hefja lyfjagjof 4 sama hatt og radlagt er
vid upphaf medferdar med Niapelf hér ad framan.

Manadarlegum vidhaldsskammti sleppt (1 manudur til 6 vikur)

Eftir upphafsmedferd er radlagt ad gefa Niapelf manadarlega. Ef minna en 6 vikur hafa 1i6i0 fra
sidustu sprautu, ®tti ad gefa adur dkvardadan skammt eins fljott og unnt er og eftir pad 4 manadar
fresti.

Manadarlegum vidhaldsskammti sleppt (> 6 vikur til 6 manudir)
Ef lengri timi en 6 vikur hefur 1i0id fra sidustu Niapelf sprautu, er malt med eftirfarandi:

Sjuklingar i jafnveegi a 25 til 100 mg skammti
1. gefalyfid i axlarvodva eins fljott og unnt er i sama skammti og sjuklingurinn var i
jafnvaegi 4 4our
2. lyfio gefid i annad sinn i axlarvodva (sami skammtur) viku sidar (8. degi)
3. halda sidan afram lyfjagjof med venjulegu manadar millibili i annadhvort axlar- eda
bjovéova, 25 mg til 150 mg eftir pvi hversu vel sjaklingurinn polir lyfid og/eda eftir pvi
hvernig verkunin er.

Sjuklingar vio stéougt astand med 150 mg
1. 100 mg gefin i axlarvodva eins fljott og audid er
2. annar 100 mg skammtur gefinn i axlarvéova viku sidar (8. Degi)
3. halda sidan afram lyfjagjof med venjulegu manadar millibili, annadhvort i axlar- eda pjovodva,
25 mg til 150 mg eftir pvi hversu vel sjuklingurinn polir lyfid og/eda eftir pvi hvernig verkunin
er.

Manadarlegum viohaldsskammti sleppt (> 6 manudir)
Ef meira en 6 manudir eru lionir fra sidustu Niapelf sprautu, skal hefja lyfjagjof eins og radlagt er vid
upphaf medferdar med Niapelf hér fyrir framan.



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Verkun og 6ryggi hja dldrudum > 65 ara hefur ekki verid stadfest.

Almennt er meelt med ad paliperidon skammtar fyrir aldrada sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi
séu peir somu og fyrir yngri fullordna sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. b6 gaeti verid
naudsynlegt ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum vegna hugsanlegrar skertrar nyrnastarfsemi
(sja Skert nyrnastarfsemi hér fyrir nedan vardandi skammtaradleggingar fyrir sjiklinga meo skerta
nyrnastarfsemi).

Skert nyrnastarfsemi

Paliperidon hefur ekki verid rannsakad kerfisbundid hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2). Hja sjuklingum med vegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun > 50 til < 80 ml/min.)
er radlagt ad byrja med 100 mg skammt af paliperidoni & fyrsta medferdardegi og 75 mg viku sidar, 1
baedi skiptin er lyfio gefio 1 axlarvoova. Mealt er med 50 mg vidhaldsskammti manadarlega en
skammtabilid er fra 25 til 100 mg eftir pvi hversu vel sjuklingurinn polir lyfid og/eda eftir pvi hvernig
verkunin er.

Ekki er meaelt med paliperidoni hja sjiklingum meo i medallagi eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatininuthreinsun < 50 ml/min) (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Samkvamt reynslu af paliperidoni til inntoku parf enga skammtaadlogun hja sjuklingum med vegt
eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Par sem notkun paliperidons hja sjuklingum med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi hefur ekki verid rannsokud er meaelt med ad gaeta varadar hja peim sjuklingum
(sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun paliperidons hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Niapelf er eingdéngu etlad til notkunar 1 vodva. Ekki ma gefa pad med 6drum leidum. Lyfid & a0 gefa
hagt med inndeelingu djupt 1 axlar- eda pjovodva. Heilbrigdisstarfsfolk skal avallt gefa lyfid. Lyfio &
a0 gefa 1 einni inndeelingu. Ekki ma skipta skammtinum nidur i fleiri inndeelingar.

Béda byrjunarskammtana, 4 1. og 8. degi, verdur ad gefa i axlarvodva til pess ad nad medferdarpéttni
skjott (sja kafla 5.2). Eftir annan upphafsskammtinn mé gefa méanadarlega vidohaldsskammta i
annadhvort axlar- eda pjovodva. Thuga ztti ad skipta ur pjovodva i axlarvodva (eda ofugt), verdi vart
sarsauka a stungustadnum og vidkomandi polir 0pagindin illa (sja kafla 4.8). Einnig er meaelt med ad
skipta 4 milli vinstri og heegri hlidar (sja hér fyrir nedan).

Vardandi leidbeiningar um notkun og medferd paliperidons, sja 1 fylgisedlinum (upplysingar atladar
leeknum og heilbrigdisstarfsfolki).

Lyfjagjof i axlarvédva

Naélarsterd, sem melt er med vid gjof byrjunar- og vidhaldskammta af paliperidoni, fer eftir pyngd
sjuklings. Fyrir pa sem eru > 90 kg er melt med 172 tommu, 22 gauge nal (38,1 mm x 0,72 mm). Fyrir
pa sem eru < 90 kg er melt med 1 tommu, 23 gauge nal (25,4 mm x 0,64 mm). begar lyfid er gefid i
axlarvodva a ad gefa pad til skiptis i vinstri og haegri axlarvoova.

Lyfjagjofi pjovédva

Fyrir gjof Niapelf 1 pjovodva er meelt er med 1'% tommu, 22 gauge nal (38,1 mm x 0,72 mm). Lyfid &
a0 gefa i efri-ytri fjordung pjovodva (rasskinnar). bPegar lyfio er gefid i pjovodva 4 ad gefa pad til
skiptis 1 haegri og vinstri pjovodva.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir risperidoni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vié notkun

Notkun hjé sjuklingum, sem eru i bradu &singarastandi eda i alvarlegu gedrofsastandi

Ekki 4 ad nota paliperidon til medhondlunar vid bradum esingi eda alvarlegu gedrofsastandi, pegar
porf er a ad sla tafarlaust 4 einkenni.

QT-bil
Geeta @tti varidar, pegar paliperidoni er avisad 4 sjuklinga med pekktan hjarta- og @dasjukdom eda
fjolskyldusogu um QT-lengingu og ef lyfinu er avisad til samhlida notkunar med 60rum lyfjum sem

talio er a0 geti lengt QT-bilid.

Illkynja sefunarheilkenni

Illkynja sefunarheilkenni, sem einkennist af ofurhita, vodvastirdleika, 6jafnvaegi 1 6sjalfrada
taugakerfinu, breytingu 4 medvitund og haekkadri sermispéttni kreatinkinasa, hefur komid fram i
tengslum vid paliperidon. Onnur klinisk einkenni geta verid vodvaraudamiga (rakvodvalysa) og brad
nyrnabilun. Fai sjuklingur einkenni, sem benda til illkynja sefunarheilkennis, skal haetta medferd meo
paliperidoni.

Siokomin hreyfitruflun/utanstrytueinkenni

Lyf sem blokka dopaminvidtaka hafa verid tengd virkjun sidkominnar hreyfitruflunar sem einkennist
af taktfostum, 6sjalfradum hreyfingum, einkum 1 tungu og/eda i andliti. Komi fram merki eda einkenni
um sidkomna hreyfitruflun skal ihuga ad hetta medferd med 6llum gedrofslyfjum, p.m.t. paliperidoni.

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem fa badi geddrvunarlyf (t.d. metylfenidat) og paliperidon
samhlida, vegna pess ad utanstrytueinkenni geetu komid fram pegar skommtum annars eda beggja lyfja
er breytt. begar notkun geddrvunarlyfs er hatt er malt med ad minnka skammta smam saman (sja
kafla 4.5).

Hvitfrumnafed, daufkyrningafaed og kyrningaleysi

Greint hefur verid fra tilvikum hvitfrumnafaedar, dautkyrningafedar og kyrningaleysi vid notkun
paliperidons. Greint hefur verid fra 6rfaum tilvikum kyrningaleysis (< 1/10.000 sjuklingar) vid eftirlit
eftir markadssetningu lyfsins. A fyrstu manudum medferdar skal fylgjast med sjuklingum med s6gu
um kliniskt mikilvaega hvitfrumnafaed eda hvitfrumnafaed/dautkyrningafzed af voldum lyfja og ihuga
skal st6dvun medferdar med paliperidoni vid fyrstu visbendingu um kliniskt markteeka feekkun
hvitfrumna, ef adrir orsakapettir eru ekki til stadar. Fylgjast skal ndid med sjuklingum med kliniskt
mikilveega daufkyringafaed, med tilliti til hita eda annarra einkenna eda visbendinga um sykingu og
hefja skjott medferd ef slik einkenni eda visbendingar koma fram. Stédva skal notkun paliperidons og
fylgjast med hvitfrumnafjolda hja sjuklingum med alvarlega daufkyrningafeed (heildarfjoldi
daufkyrninga < 1 x 109/1), pangad til hvitfrumnafj6ldi er ordinn edlilegur 4 ny.

Ofhaemisvidbrogd

Eftir markadssetningu lyfsins hefur i mjog faum tilvikum verid greint fra bradaofnemisvidbrogdum
hja sjuklingum sem hafa adur polad risperidon til inntoku eda paliperidon til inntoku (sja kafla 4.1 og
4.8).

Hetta skal notkun paliperidons ef ofnemi kemur fram, hefja studningsmedferd eins og kliniskt 4 vid
og tylgjast med sjuklingnum par til einkenni hjadna (sja kafla 4.3 og 4.8).
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Bl60sykurshekkun og sykursyki

Vid medferd med paliperidoni hefur verid greint fra tilvikum blodsykurshaekkunar, sykursyki og
versnunar sykursyki sem pegar var til stadar, p.m.t. sykursykisda og ketonblodsyring. Melt er med
videigandi kliniskri eftirfylgni 1 samreemi vid gildandi leidbeiningar um medferd vid gedrofi. Fylgjast
skal med sjuklingum 4 medferd med paliperidoni med tilliti til blodsykursheekkunar (t.d. ofporsta,
oedlilega mikilla pvaglata, mikillar matarlystar og mattleysis). Fylgjast skal reglulega med sjuklingum
med sykursyki med tilliti til versnunar & stjérnun glikosa.

byngdaraukning

Greint hefur verid fra verulegri pyngdaraukningu vid notkun paliperidons. Fylgjast skal reglulega meo
pyngd.

Sjuklingar med prolaktinhad aexli

Vefraektunarrannsoknir gefa til kynna, ad frumuvoxtur 1 brjostazxlum manna kunni ad orvast af
prolaktini. Pott ekki hafi verid synt fram 4 tengingu vid gedrofslyfjamedferd 1 kliniskum og
faraldsfreedilegum rannsoknum er radlagt ad geeta varudar hja sjuklingum med sjukraségu sem kemur
pessu vid. Geeta skal varadar vid notkun paliperidons hja sjuklingum sem eru fyrir med &xli sem geta
verid prolaktinhad.

Stéoubundinn lagprystingur

Hja sumum sjuklingum getur paliperidon valdid stodubundnum lagprystingi vegna alfa-blokkandi
verkunar pess. A grundvelli sameinadra upplysinga r peim premur 6 vikna samanburdarrannsoknum,
sem gerdar hafa verid med fostum skommtum af paliperidon fordatéflum (3, 6, 9 og 12 mg), var
greint fra stodubundnum lagprystingi hja 2,5% peirra sem fengu medferd med paliperidon til inntdku
samanborid vid 0,8% peirra sem fengu lyfleysu. Nota skal paliperidon med varud hja sjiklingum meo
pekktan hjarta- og @&dasjukdom (t.d. hjartabilun, hjartadrep eda blodpurrd 1 hjartavodva,
leidslutruflanir), heilaedasjukdom eda ef dstand sjuklings eykur heettu 4 lagprystingi (t.d. vessapurrd
og skert blodrimmal).

Flog

Nota etti paliperidon med vartid hja sjuklingum med s6gu um flog eda annad astand sem getur
hugsanlega leekkad krampaproskuld.

Skert nyrnastarfsemi

Plasmapéttni paliperidons er meiri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og pvi er meelt med
skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi. Ekki er meelt med paliperidons hja
sjuklingum med 1 medallagi eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun < 50 ml/min) (sja
kafla 4.2 0g 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh
flokkur C). Geeta skal vartdar ef paliperidon er notad handa slikum sjuklingum.

Aldradir sjuklingar med vitglop

Paliperidon hefur ekki verid rannsakad hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop. Paliperidon etti ad nota
med varud hja dldrudum sjuklingum med vitgldp sem eru med ahattupaetti fyrir heilaafalli.

Reynsla af notkun risperidons sem visad er 1 hér fyrir aftan 4 einnig vid um paliperidon.
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Heildardanartioni

I safngreiningu 4 17 kliniskum samanburdarrannséknum voru aldradir sjuklingar med vitgldp, sem
voru a medferd med 6drum 6hefdbundnum gedrofslyfjum, p.m.t. risperidoni, aripiprazoli, olanzapini
og quetiapini, i meiri haettu 4 daudsfalli samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Déanartioni var 4%
medal peirra sem fengu risperidon en 3,1% medal peirra sem fengu lyfleysu.

Aukaverkanir a heilacedar

Hja sjuklingum med vitglop hefur komid fram um pad bil prefalt meiri haetta & aukaverkunum 4
heilazdar i slembudum, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu, i tengslum vio sum
6hefobundin gedrofslyf, p.m.t. risperidon, aripiprazol og olanzapin. Orsakir pessarar auknu heettu eru
ekki pekktar.

Parkinsonsveiki og Lewy body-vitglop

Laeknar eiga ad vega ahaettu & moti avinningi, pegar peir avisa paliperidoni a sjuklinga med
parkinsonsveiki eda Lewy body-vitglop, vegna pess ad badir pessir hopar kunna ad vera i meiri haettu
a0 fa illkynja sefunarheilkenni, auk pess ad vera nemari fyrir gedrofslyfjum. Visbendingar um aukid
nami geta verid rugl, skert medvitund og jafnveegistruflun med peim afleidingum ad vidkomandi
dettur oft, auk utanstrytueinkenna.

Sistada redurs

Greint hefur verid fra pvi ad gedrofslyf (m.a. risperidon), sem blokka a-adrenvirkni, geti valdio
sistoou redurs. Vid eftirlit eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra sistédu redurs vid notkun
paliperidons til inntku, sem er virkt umbrotsefni risperidons. Upplysa skal sjuklinga um ad leita

tafarlaust til leeknis ef sistada redurs hefur ekki gengid til baka innan 4 klukkustunda.

Stjérnun likamshita

Geodrofslyf hafa veri0 tengd roskun & hefni likamans til ad leekka likamshita. Malt er med videigandi
varud pegar paliperidoni er avisad sjuklingum sem gaetu verid i adstedum sem studlad geta ad hakkun
likamshita, t.d. mikil likamspjalfun, dvol i miklum hita, samhlida notkun andkoélinvirkra lyfja eda
vessapurro.

Blazdasegarek

Greint hefur verid fra tilvikum blazdasegareks 1 tengslum vid notkun gedrofslyfja. bar sem sjuklingar,
sem eru medhdndladir med gedrofslyfjum, hafa oft dunna aheettupeetti fyrir blaeedasegareki skal greina
alla mogulega ahattupeetti blaedasegareks fyrir medferd og medan &4 medferd med paliperidoni
stendur og gripa til fyrirbyggjandi adgeroa.

Ogledistillandi ahrif

[ forkliniskum rannséknum 4 paliperidoni komu fram 6gledistillandi ahrif. Komi slik &hrif fyrir hja
monnum geta pau dulid einkenni ofskdmmtunar sumra lyfja auk pess sem pau geta dulid astand a bord
vid teppu 1 meltingarvegi, Reyes heilkenni og heilazxli.

Lyfjainngjof
Geeta skal varudar vid gjof paliperidons svo ad lyfinu verdi ekki fyrir slysni deelt 1 0.

Heilkenni spennuleysis i lithimnu i adgerd (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS))

Heilkenni spennuleysis i lithimnu (IFIS) hefur komid fram vid dreradgerdir hja sjuklingum 4 medferd
med lyfjum med alfa 1a-adrenblokkandi ahrif, eins og paliperidon (sj kafla 4.8).
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IFIS getur aukid heettu 4 fylgikvillum i auga medan a skurdadgerd stendur og eftir ad henni lykur. Ef
notud eru lyf med alfa 1a adrenblokkandi ahrif eda slik lyf hafa einhvern timann verid notud a ad lata
augnskurdlaekninn vita um pad adur en adgerdin fer fram. Hugsanlegur avinningur af stddvun

alfa 1 blokkandi medferdar adur en dreradgerd fer fram hefur ekki verid stadfestur og meta verdur
hann gegn ahzattu af stodvun gedrofsmedferdar.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Melt er med ad varadar sé geett pegar paliperidoni er avisad til samhlida notkunar med lyfjum sem
vitad er ad geta lengt QT-bil, t.d. lyfjum vid hjartslattartruflunum 1 flokki IA (t.d. kinidin,
disopyramid) og lyfjum vid hjartslattartruflunum i flokki III (t.d. amiodaron, sotalol), sumum
andhistaminlyfjum, sumum gedrofslyfjum og sumum malariulyfjum (t.d. meflokin). Pessi listi er
leidbeinandi en ekki teemandi.

Hugsanleg ahrif Niapelf 4 6nnur lyf

Ekki er buist vid pvi ad paliperidon hafi kliniskt mikilveegar lyfjahvarfamilliverkanir vid lyf sem
umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P 450 isdensima.

1 1josi pess ad paliperidon hefur fyrst og fremst ahrif 4 midtaugakerfid (sja kafla 4.8), skal nota
paliperidon med varud samhlida 6drum lyfjum sem hafa ahrif 4 midtaugakerfio, t.d. kvidastillandi
lyfjum, flestum gedrofslyfjum, svefnlyfjum, 6piétum o.s.frv., sem og samhlida afengi.

Paliperidon getur unnid gegn ahrifum levodopa og annarra dopamindrva. Ef samhlida notkun pessara
lyfja er talin naudsynleg, einkum pegar um er ad rada lokastig parkinsonsveiki, skal dvisa minnsta
virka skammti hvers lyfs.

Vegna bess ad paliperidon getur valdid stodubundnum lagprystingi (sja kafla 4.4) geta samlegdarahrif
komid fram pegar paliperidon er notad samhlida 60rum lyfjum sem geta haft pessi ahrif, t.d. 66rum
georofslyfjum og prihringlaga punglyndislyfjum.

Melt er med ad varadar sé geett ef paliperidon er notad samhlida 60rum lyfjum sem vitad er ad lekka
krampaproskuldinn (t.d. fenotiazin eda butyrofenon, clozapin, prihringlaga punglyndislyf eda
serdtonin-endurupptoku-hemla (SSRI), tramadol, meflokin o.s.frv.).

Samhlida gjof paliperidon fordataflna (12 mg einu sinni & sélarhring) og divalproex natrium
fordataflna (500 mg til 2.000 mg einu sinni a s6larhring) hafdi engin ahrif a lyfjahvorf valproats vid
jafnvaegi.

Engin rannsokn hefur farid fram 4 milliverkun paliperidons og littums, hins vegar er 6liklegt ad
milliverkanir vio lyfjahvorf muni eiga sér stad.

Hugsanleg ahrif annarra lyfija 4 Niapelf

In vitro rannsoknir benda til pess ad CYP2D6 og CYP3A4 kunni ad eiga dverulegan patt i umbrotum
paliperidons en hvorki in vitro né in vivo visbendingar eru um ad pessi isdensim gegni mikilvegu

hlutverki 1 umbroti paliperidons. Samhlida gjof paliperidons til inntoku og paroxetins, sem er 6flugur
hemill CYP2D6, leiddi ekki i 1jos nein markteek ahrif a lyfjahvorf paliperidons.

Vid samhlida gjof paliperidon fordalyfs til inntdku einu sinni & dag og karbamazepins 200 mg tvisvar
a dag vard u.p.b. 37% leekkun 4 medaltali Cmax vi0 jafnveegi og AUC fyrir paliperidon. Pessi laekkun er

ad miklu leyti vegna 35% aukningar 4 tthreinsun paliperidons um nyru sem er liklega afleiding pess
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ad karbamazepin 6rvar P-gp 1 nyrum. Minni hattar minnkun & magni virks efnis sem skilst 6breytt it 1
pvagi bendir til pess ad samhlida gjof karbamazepins hafi litil dhrif 4 CYP umbrot og adgengi
paliperidons. Meiri laekkun geaeti ordid & plasmapéttni paliperidons med steerri skdmmtum
karbamazepins. Vid upphaf karbamazepinmedferdar skal endurmeta paliperidon skammta og auka ef
porf er 4. Hins vegar skal, pegar medferd med karbamazepini er heett, endurmeta paliperidon skammt
og minnka ef porf er 4.

Samhlida gjof staks skammts af paliperidon fordatéflu 12 mg og divalproex natrium fordatéflum (tveer
500 mg toflur einu sinni 4 solarhring) jok Cmax - 0g AUC-gildi paliperidons um u.p.b. 50%, liklega
vegna aukins frasogs eftir inntoku. Par sem engin ahrif voru merkjanleg 4 almenna uthreinsun er ekki
buist vid kliniskt marktaekri milliverkun milli divalproex natrium fordataflna og paliperidons sem
gefid er 1 vodva. Pessi milliverkun hefur ekki verid rannsdkud med paliperidoni.

Sambhlida notkun Niapelf og risperidons eda paliperidons til inntoku

Geeta skal varudar vid notkun paliperidon samhlida risperidoni eda paliperidoni til inntdku til lengri
tima, sokum pess ad paliperidon er adal virka umbrotsefni risperidons. Takmarkadar
oryggisupplysingar liggja fyrir vardandi samhlida notkun paliperidon og annarra gedrofslyfja.

Notkun Niapelf samhlida ged6rvunarlyfjum

Samhlidanotkun gedorvunarlyfja (t.d. metylfenidats) med paliperidoni getur leitt til utanstrytueinkenna
ef annarri eda badum medferdoum er breytt (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engin fullneegjandi gégn eru til um notkun paliperidons 4 medgongu. Paliperidon palmitat gefio i
voOva og inntaka paliperidons olli ekki fosturskemmdum i dyrarannséknum en annars konar
eiturverkanir 4 exlun komu fram (sja kafla 5.3). Nyburar sem utsettir voru fyrir paliperidoni sidustu
prja manudi medgongu eru 1 haettu 4 ad fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem
geta verid misalvarleg og geta varad mislengi eftir feedingu. Greint hefur verid fra oroleika,
ofstelingu, minnkadri vodvaspennu, skjalfta, svefndrunga, andnaud eda fedsluroskun (feeding
disorder). bvi skal fylgjast naid med nyburum. Ekki skal nota paliperidon 4 medgoéngu nema bryna
naudsyn beri til.

Brjostagjof
Paliperidon skilst ut i brjostamjolk 1 pad miklum meeli ad liklegt er ad pad hafi ahrif 4 brjostmylking ef

konur, sem hafa barn 4 brjosti, nota radlagda skammta lyfsins. Konur, sem hafa barn 4 brjosti, eiga
ekki ad nota paliperidon.

Frj6semi

Engin pydingarmikil ahrif komu fram 1 forkliniskum rannséknum.

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Paliperidon getur haft veeg til i medallagi mikil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla vegna
hugsanlegra ahrifa a taugakerfi og sjon, eins og sleving, svefnhofgi, yfirlio, 6skyr sjon (sja kafla 4.8).
bvi skal radleggja sjuklingum ad stunda hvorki akstur né notkun véla fyrr en vitad er hvada ahrif
paliperidon hefur a pa.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum
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Algengustu aukaverkanir, sem greint var fra i kliniskum ranns6knum, voru svefnleysi, hofudverkur,
kvioi, syking 1 efri hluta 6ndunarvegar, vidbrogd 4 stungustad, parkinsonsheilkenni, pyngdaraukning,
hvildarépol, esingur, sleving/svefnhofgi, 6gledi, haegdatregda, sundl, verkir fra stodvef og stodkerfi,
hradslattur, skjalfti, kvidverkir, uppkost, nidurgangur, preyta og vodvaspennutruflun. Af pessum
aukaverkunum virtust hvildarépol og sleving tengjast skommtum.

Listi yfir aukaverkanir settur upp i t6flu

Eftirfarandi eru allar aukaverkanir sem greint var fra vid notkun paliperidons, flokkadar eftir tioni sem
azetlud var & grundvelli kliniskra rannsokn med paliperidon palmitati. Tidni er skilgreind & eftirfarandi
hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog

sjaldgaefar (> 1/10.000 til 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidoni ekki pekkt (ekki haegt ad
azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

taraseyting,

bl6dsdkn 1 auga

Liffeerakerfi Aukaverkanir
Tioni
Mjog Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgeefar Tioni ekki pekkt®
algengar
Sykingar af syking i efri hluta  |lungnabdlga, syking i auga,
voldum sykla og Ondunarvegar, berkjubdlga, syking i maurahtdbolga
snikjudyra bvagferasyking, Ondunarvegi, skutabolga,  |(acarodermatitis)
infltiensa bloorubolga, syking i eyra,
syking 1 halskirtlum,
naglsveppur, hudbedsbolga,
igerd undir hud
B160 og eitlar feekkun hvitra blédfrumna, [daufkyrningafzd, kyrningaleysi
blooleysi blooflagnafed, fjolgun
eosinfikla
Onzemiskerfi ofnaemi bradaofnaemis-
viobrogd
Innkirtlar prolaktinhakkun ovideigandi seyting
bl6di® bvagstemmuvaka,
glukosi 1 pvagi
[Efnaskipti og blodsykursheekkun, [sykursykid, of mikid insulin ijketonblédsyring vegna |vatnseitrun
nzering byngdaraukning, bl60i, aukin matarlyst, sykursyki, blodsykurs-
byngdartap, minnkudllystarleysi, lekkun, ofporsti
matarlyst briglyseridahaekkun 1 blodi,
kolesterdl-
haekkun 1 bl6oi
Gedrzen vandamaljsvefnleysi® @singur, punglyndi, [svefntruflanir, gedhad, lgedstjarfi, atroskun 1 svefni
kvioi minnkud kynhvot, ringlunarastand,
taugaveiklun, martr6d svefnganga,
tilfinningadodi,
fullneging naest
lekki
Taugakerfi Parkinsons- siokomin hreyfitruflun, illkynja sefunar- sykursykisda
heilkenni®, yfirlio, heilkenni, blodpurrd
hvildar6pol®, skynhreyfiofvirkni, i heila, engin svérun
sleving/svefnhofgi, [stodubundid sundl, vid areiti,
voOvaspennu- athyglistruflanir, medvitundarleysi,
truflun®, sundl, tormeeli, skert medvitund,
hreyfitruflun®, bragdskynstruflun, krampar®,
skjalfti, hofudverkur [snertiskynsminnkun, jafnveegistruflun,
breytt hidskyn skortur &
samhafingu,
hofudtin
Augu 0skyr sjon, tarubolga, glaka, truflun & heilkenni
augnpurrkur augnhreyfingum, spennuleysis
augu ranghvolfast, lithimnu (i
ljostzlni, aukin ladgerd)
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[Eyru og svimi, eyrnasud, eyrnaverkur|
volundarhus
Hjarta hradslattur gattasleglarof, leidnitruflanir,gattatif, ghlsslattarglop
(sinus arrythmia)
QT-lenging &
hjartalinuriti,
heilkenni
stodubundins
hradslattar,
haegslattur, oedlilegt
hjartalinurit,
hjartslattarénot
\AEodar haprystingur lagprystingur, stdoubundinn |[lungnablodrek, bloopurrd
lagprystingur segamyndun 1 blaedum,
landlitsrodi
Ondunarfeeri, hosti, nefstifla landnaud, verkir i koki keefisvefn, blodsokn ofondun,
brjosthol og og barka, blodnasir i lungum lungnabolga
miomeeti (pulmonary congestion),vegna asvelgingar,
teppa i
ondunarvegi, raddtruflun
brakhljod vid
lungnahlustun,
hvasandi 6ndun
Meltingarfeeri kvidverkir, uppkdst, Opagindi i kvid, maga- og |brisbdlga, prengingar i |garnastifla
0gledi, lgarnabolga, boérmum, bolgin tunga,
haegdaleki,
haegdakokkur 1
endaparmi, varaproti
haegdatregda, kyngingartregoda,
nidurgangur, munnpurrkur,
meltingartruflanir, [vindgangur
tannverkur
Lifur og gall aukning haekkun gamma- gula
transaminasa glutamyltransferasa, haekkun
lifrarensima
Huo og ofsaklaoi, klaoi, lyfjattbrot, Stevens-Johnson
undirhao atbrot, harlos, exem, siggmein, heilkenni/
haopurrkur, flosuexem, flasa haopekjudrepslos,
hérundsrodi, ofnhaemisbjugur,
brymlabolur litabreytingar i
had
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Stodkerfi og verkir fra stodvef og |haekkun kreatin- rakvoovalysa, oedlileg
bandvefur stodkerfi, kkinasa i blodi, liobolga likamsstada
bakverkur, lidverkir [vodvakrampar,
stirdleiki 1 lidum,
[voOvamattleysi
Nyru og pvagfeeri bvagleki, tid pvaglat, bvagteppa
bvagtregoa
Medganga, heilkenni
seengurlega og lyfjafrahvarfs hja
burdarmal nyburum (sja kafla
4.6)
|Axlunarfzeri tidateppa ristruflanir, sistada redurs,
og brjost sadlatsroskun, Opaegindi 1
tidatruflanir®, brjostum, blodsokn
brjostasteekkun hja til brjosta (breast
korlum, mjolkurflaedi, engorgement),
kynlifstruflun, verkur brjostastekkun,
i brjostum atferd fra
leggdngum
|Almennar sotthiti, prottleysi, |andlitsbjugur, bjugur®, lagur likamshiti, lekkadur
aukaverkanir og breyta, viobrogd &  |hekkadur likamshiti, kuldahrollur, porsti, likamshiti, drep &
aukaverkanir 4 stungustad oedlilegt gongulag, heilkenni lyfjafrahvarfs, [stungustad, sar &
ikomustad brjostverkur, 6paegindi fyrir figerd 4 stungustad, stungustad
brjosti, lasleiki, htobedsbolga &
herslismyndun stungustad, bladra &
stungustad, margull &
stungustad
IAverkar, eitranir fall
og fylgikvillar
adgeroar

a)  Tidni aukaverkana er skilgreind sem ,,ekki pekkt* pvi paer komu ekki fram 1 kliniskum rannséknum med
paliperidon palmitati. ber eiga annadhvort retur ad rekja til stakra aukaverkanatilkynninga eftir

markadssetningu og ekki er hagt ad meta tidni eda Ur kliniskum rannséknum a risperidoni (6llum

lyfjaformum) eda paliperidoni til inntéku og/eda tilkynningum eftir markadssetningu.

b)  Sjaupplysingar i ,,Prélaktinhackkun 1 blodi* hér 4 eftir.

¢)  Sjaupplysingar i ,,Utanstrytueinkenni* hér 4 eftir.

d)  Ikliniskum rannséknum med lyfleysu var greint fr4 sykursyki hja 0,32% patttakenda 4 medferd med
paliperidon samanborid vid 0,39% i lyfleysuhopnum. Heildartioni tilvika i 6llum kliniskum rannséknum var
0,65% medal allra patttakenda sem medhondladir voru med paliperidon palmitati.

e)  Svefnleysi felur i sér: erfidleika vid ad festa svefn, uppvoknun ad naeturlagi og erfidleika med ad festa svefn
aftur (middle insomnia). Krampar fela i sér: krampaflog. Bjugur felur i sér: utbreiddan bjug, bjig a4
utlimum, potbjug. Tidatruflanir fela i sér: tidaseinkun, 6reglulegar tioir, fatidir.

Aukaverkanir sem hafa komid fram vid notkun risperidon lyfjaforma

Paliperidon er virkt umbrotsefni risperidons og pvi eiga aukaverkanir pessara efnasambanda (p.m.t.

baedi lyfjaform til inntéku og inndeelingar) vid um baedi efnasambondin.

Lysing 4 ymsum aukaverkunum

Bradaofncemisviobrégo

Eftir markadssetningu hefur 1 mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra bradaofneemisvidbrogdum
eftir inndelingu med paliperidoni hja sjuklingum sem h6fou adur polad risperidon eda paliperidon til

inntoku (sja kafla 4.4).

Verkun a stungustad

Algengasta aukaverkun 4 stungustad, sem greint var frd, var sarsauki. Flestar pessar aukaverkanir voru
sagdar vera vaegar til i medallagi alvarlegar. [ 6llum 2. og 3. stigs rannséknum med paliperidoni kom
fram 1 mati sjiklinga 4 sarsauka & stungustad, sem byggt var a sjonreenum melikvarda, ad med
timanum ho6fou peir tilhneigingu til ad meta sjaldnar ad peir fyndu fyrir sarsauka og ad hann veeri
minni. Inndeeling i axlarvodva pétti litillega sarari en i pjovodva. Onnur vidbrogd 4 stungustad voru i
flestum tilvikum veegari og voru m.a. hersli (algengt), kladi (sjaldgeeft) og hnidar (mjog sjaldgeeft).
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Utanstrytueinkenni

Utanstrytueinkenni nadu til sameinadrar greiningar a eftirtdldu: Parkinsonsheilkenni (felur 1 sér mikla
munnvatnsframleidslu, stifleika i stodkerfi, parkinsonsheilkenni, slef, vélreenan stirdleika 1 hreyfingum
(cogwheel rigidity), haegar hreyfingar, vanhreyfni, stifar andlitshreyfingar, vodvaspennu, hreyfitregou,
hnakkastifleika, vodvastirdleika, parkinsonsgdngulag, ¢edlilegt ,,glabellar vidbrago, parkinsons-
hvildarskjalfta), hvildaropol (felur i sér hvildaropol, eirdarleysi, othreyfni og fotadeird), hreyfitruflun
(hreyfitruflun, vodvakippir, fettur og brettur (choreoathetosis), slinkur (athetosis) og kippaflog
(myoclonus)), vodvaspennutruflun (felur 1 sér voédvaspennutruflun, ofsteelingu, hallinsvira (torticollis),
oOsjalfradan samdratt vodva, voovakreppu, hvarmakrampa, augnknattahreyfingar (oculogyration),
16mun 1 tungu, krampa 1 andliti, raddbandakrampa, védvaherping (myotonia), fettikrampa
(opisthotonus), krampa i munnkoki, hlidarsveigju a hrygg (pleurothotonus), krampa i tungu og
kjalkastjarfa) og skjalfta. Athuga skal ad talin eru med fleiri einkenni sem ekki endilega eiga sér retur
1 utanstryturéskunum.

byngdaraukning

f 13 vikna rannsokn, par sem notadur var 150 mg byrjunarskammtur, benti hlutfall sjuklinga, sem
pyngdist 6edlilega mikid > 7%, til pess ad fylgni veeri vid skammta, med 5% tioni i lyfleysuhopnum
samanborid vid 6%, 8% og 13% 1 25 mg, 100 mg og 150 mg paliperidon hépunum, talid 1 sému ro0.

A 33 vikna opnu innleidingar-/vidhaldstimabili i langtimarannsékn 4 forvom gegn bakslagi, uppfylltu
12% sjuklinga i paliperidon-medferdarhdpnum pessi viomid (pyngdaraukning > 7% fra tviblinda
timabilinu a0 endapunkti). Medalbreyting (stadalfravik) pyngdar fra grunnlinu opna timabilsins var
+0,7 (4,79) kg.

Prolaktinheekkun i blodi

[ kliniskum rannsoknum hakkadi midgildi sermispéttni prélaktins hja sjuklingum af badum kynjum
sem fengu paliperidon. Greint var frd aukaverkunum sem geta bent til heekkunar 4 prolaktingildum
(t.d. tidateppa, mjolkurflaedi, truflun 4 tidabledingum, brjostasteekkun hja karlménnum) hja samtals <
1% sjuklinga.

Ahrif sem tengjast lyfiaflokki

Lenging QT-bils, sleglatakttruflanir (sleglatif, sleglahradslattur), skyndilegur daudi af 6pekktri orsok,
hjartastopp og torsade de pointes getur komid fyrir 1 tengslum vid gedrofslyf.

Greint hefur verid fra tilvikum blaedasegareks, m.a. tilvikum lungnablédreks og tilvikum
segamyndunar 1 djapadum, i tengslum vid gedrofslyf (tioni er ekki pekkt)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um a0 tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.*

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Almennt gildir ad einkenni sem buast ma vid eru pau sem koma fram vegna 6hoflegra lythrifa
paliperidons, sem eru pekkt, p.e. syfja og sleving, hradslattur og lagprystingur, lenging QT-bils og
utanstrytueinkenni. Greint hefur verid fra torsade de pointes og sleglatifi i tengslum vid inntoku of
stors skammts af paliperidoni. Vid bradaofskommtun skal hafa 1 huga moguleikann a4 ad um morg lyf
getur verid ad reda.

Meohondlun
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begar lagt er mat & medferdarporf og bata skal haft 1 huga fordaverkun lyfsins og ad helmingunartimi
paliperidons er langur. Ekkert sérteekt motefni er til vid paliperidoni. Beita skal almennum
studningsurredum. Tryggja skal ad dndunarvegur séu opinn og halda honum opnum og tryggja skal
nagilegt surefni og dndun.

Tafarlaust skal hefja eftirlit med hjarta og @®dakerfi, p.m.t. sivoktun hjartalinurits me0 tilliti til
hugsanlegra hjartslattartruflana. Veita skal medferd vio blodprystingsleekkun og blodrasarbilun med
videigandi heetti, t.d. med gjof vokva i blaed og/eda med adrenvirkum lyfjum. Komi fram alvarleg
utanstrytueinkenni skal gefa andkolinvirk lyf. Fylgjast skal naid med sjuklingnum bpar til hann hefur
nad fullum bata.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, onnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX13. Paliperidon inniheldur
blondu af (+) og (-) handhverfum paliperidons.

Verkunarhattur

Paliperidon er sérteekur blokki & ahrif méndamina og verkunarhattur pess er frabrugdinn verkunarhaetti
hefdbundinna sefandi lyfja. Paliperidon binst kroftuglega vid serdtoninvirka 5-HT2 og dopaminvirka
D2-vidtaka. Paliperidon blokkar einnig alfa 1-adrenvirka vidtaka og blokkar i minna meeli
H1-histaminvirka viotaka og alfa 2-adrenvirka vidtaka. Lythrif (+) og (-) handhverfa paliperidons eru
eigindlega og megindlega svipud.

Paliperidon binst ekki kolinvirkum vidtokum. Enda pott paliperidon sé kroéftugur D2-blokki, sem talid
er ad slai 4 jakvaed einkenni gedklofa, veldur pad minni dastjarfa og dregur 1 minna meeli ur hreyfigetu
en hefdbundin gedrofslyf. Vera mé ad yfirgnefandi blokkun 4 verkun ser6tonins 1 midtaugakerfi dragi
ur tilhneigingu paliperidons til ad valda utanstrytuaukaverkunum

Verkun

Bradamedferd vio gedklofa

Synt var fram & verkun paliperidons til bradamedferdar vid gedklofa i fjérum tviblindum,
slembirddudum skammtima, samanburdarrannsoknum (einni 9 vikna og premur 13 vikna) med
lyfleysu og med fostum skdmmtum hja fullordnum legudeildarsjuklingum i bradu bakslagi sem
uppfylltu DSM-IV skilmerki gedklofa. Fostu skammtarnir af paliperidoni i pessum rannsoknum voru
gefnir 4 1. 8. og 36. degi 1 9 vikna rannsokninni og auk pess 4 64. degi i 13 vikna rannsoknunum.
Engin vidbotar lyf til inntdku purfti vid bradamedferd vid gedklofa med paliperidoni. Fyrsti
endapunktur verkunar var skilgreindur sem minnkad heildarskor 4 PANSS-melikvardanum & jakveed
og neikvaed einkenni gedklofa (Positive and Negative Syndrome Scale), eins og fram kemur 1 t6flunni
hér 4 eftir. PANSS er gildadur, marglida listi, sem samanstendur af fimm pattum, til ad meta jadkved
einkenni, neikvad einkenni, 6skipulega hugsun, dstjornlega fjandsemi/aesing og kvida/punglyndi.
Virkni var metin med PSP-malikvardanum (Personal and Social Performance). PSP-melikvardinn er
gildadur spurningalisti sem heilbrigdisstarfsfolk fyllir ut og meelir persoénulega og félagslega faerni 4
fjorum svidum: Félagslega gagnlegar athafnir (vinna og nam), personuleg og félagsleg tengsl,
sjalfsumdnnun og truflandi og fjandsamleg hegdun.

i 13 vikna rannsokn (n = 636), par sem bornir voru saman prir fastir skammtar af paliperidoni (byrjad
med 150 mg inndaelingu i axlarvédva, sidan prjar inndzelingar i rass- eda axlarvodva med 25 mg/4
vikur, 100 mg/4 vikur eda 150 mg/4 vikur) vid lyfleysu, reyndust allir prir skammtarnir af paliperidoni
hafa yfirburdi med tilliti til bata midad vid heildarstig 4 PANSS maelikvarda. [ pessari rannsékn syndu
héparnir med 100 mg/4 vikur og 150 mg/4 vikur tolfredilega yfirburdi midad vid PSP-skor
samanborid vid lyfleysu, en pad gilti hins vegar ekki um hépinn med 25 mg/4 vikur. Pessar

nidurstodur stydja ad verkun s¢ allan medferdartimann og bata samkvamt PANSS og komu i 1j6s
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pegar a 4. degi og med markteekum mun 4 8. degi samanborid vid lyfleysu i hopunum med 25 mg og

150 mg af paliperidoni.

Nidurstdoour ur 6drum rannsoknum gafu tolfreedilega marktekar nidurstodur paliperidoni 1 hag, nema

hvad vardar 50 mg skammt 1 einni rannsokn, (sja t6flu hér ad nedan).

Heildarskor 4 PANSS-malikvardanum (positive and negative syndrome scale for schizophrenia) - Breyting fra grunngildi til
endapunkts, sem var sidasta mat sem for fram, fyrir rannsoknirnar R092670-SCH-201,
R092670-SCH-3003, R092670-PSY-3004 og R092670-PSY-3007: Adalverkunargreining

Lyfleysa 25 mg 50 mg 100 mg 150 mg
R092670-PSY-3007* n=160 n=155 n=161 n=160
Midgildi grunnlinu (SD) 86,8 (10,31) 86,9 (11,99) 86,2 (10,77) 88,4 (11,70)
Midgildi breytinga (SD) -2,9 (19,26) -8,0 (19,90) -- -11,6 (17,63) -13,2(18,48)
P-gildi (samanborid vid -- 0,034 <0,001 <0,001
lyfleysu)

R092670-PSY-3003 n=132 n=93 n=9% n=30
Midgildi grunnlinu (SD) 92,4 (12,55) 89,9 (10,78) 90,1 (11,66) 92,2 (11,72)
Midgildi breytinga(SD) -4,1(21,01) -- -7,9 (18,71) -11,0 (19,06) -5,5(19,78)
P-gildi (samanborid vid -- 0,193 0,019 --

lyfleysu)

R092670-PSY-3004 n=125 n=129 n=128 n=131
Midgildi grunnlinu (SD) 90,7 (12,22) 90,7 (12,25) 91,2 (12,02) 90,8 (11,70)

Midgildi breytinga (SD) -7,0 (20,07) -13,6 (21,45) -13,2 (20,14) -16,1 (20,36) --
P-gildi (samanborid vid -- 0,015 0,017 < 0,001
lyfleysu)

R092670-SCH-201 n=:066 n=063 n =68
Midgildi grunnlinu (SD) 87,8 (13,90) 88,0(12,39) 85,2 (11,09)

Midgildi breytinga (SD) 6,2 (18,25) -- -5,2(21,52) -7,8 (19,40) --
P-gildi (samanborid vid -- 0,001 <0,0001
lyfleysu)

* | rannsokn R092670-PSY-3007 var 150 mg skammtur gefinn 6llum i paliperidon-medferdarhépunum 4 1. degi og sidan

skammtar samkvaemt aatlun eftir pad.
Athugasemd: Lakkad skor synir framfarir.

Ad vidhalda stjorn a einkennum og seinka bakslagi gedklofa

Verkun paliperidons til vidhalds stjérnunar a einkennum og seinkun bakslags gedklofa var stadfest 1

langtima, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu med breytilegum skommtum sem
849 fullordnir sjuklingar, sem ekki voru aldradir og uppfylltu DSM-IV skilmerki gedklofa,

toku patt 1.

bessi rannsokn 6l 1 sér 33 vikna opna bradamedferd og medferdartimabil sem midadi ad pvi ad

sjuklingur na0i jafnvegi, tviblint timabil med slembivali og samanburdi vid lyfleysu til ad

fylgjast

med bakslagi og 52 vikna opid framlengingartimabil. { pessari rannsokn voru 25, 50, 75 og 100 mg
paliperidon skammtar gefnir manadarlega. 75 mg skammturinn var adeins leyfour a 52 vikna opna
framlengingartimabilinu. Sjiklingar fengu 1 byrjun sveigjanlega skammta (25-100 mg) af paliperidoni
4 9 vikna innleidingartimabili, sidan for i hond 24 vikna vidhaldstimabil, par sem sjuklingar purftu ad

na PANSS-skori < 75. Breytingar 4 skdmmtunum voru adeins leyfoar a fyrstu 12 vikum

vidhaldstimabilsins. [ heildina var 410 sjuklingum, sem h6fdu nad jafnvaegi; slembiradad i annadhvort
hop sem medhondladur var med paliperidoni (midgildi medferdartima 171 dagur [fra 1 til 407 daga])

eda hop sem fékk lyfleysu (midgildi medferdartima 105 dagar [fra 8 til 441 dags]) par til

gedklofaeinkenni versnudu i mislongum tviblindum hluta. Rannsoknin var stédvud snemma vegna
verkunar, par sem mun lengri timi leid ad bakslagi (p <0,0001; mynd 1) hja sjuklingum, sem fengu

paliperidon medferd samanborid vid lyfleysu (dhattuhlutfall = 4,32; 95% CI: 2,4-7,7).
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Mynd 1:  Kaplan-Meier linurit af tima fram ad bakslagi — Milligreining (milli medferdar-
akvordunargreining (Intent-To-Treat Interim Analyses Set))

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum a
paliperidoni hja 6llum undirhopum barna vid gedklofa (sja kafla 4.2 vardandi upplysingar um notkun
hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

Paliperidon palmitat er palmitatester forlyf a0 paliperidoni. Vegna pess ad paliperidon palmitat er
sérstaklega 1itid vatnsleysanlegt, leysist pad haegt upp eftir inndeelingu 1 védva adur en pad breytist vid
vatnrof 1 paliperidon og frasogast inn 1 blodrasina. Eftir einn skammt i védva haekkar plasmapéttni
paliperidons smam saman og ner hamarks plasmapéttni ad medaltali eftir 13 daga. Losun virka
efnisins byrjar strax 4 1. degi og varir a.m.k. 4 méanudi.

Eftir inndeelingu staks skammts (25-150 mg) 1 axlarvdodva kom ad medaltali fram 28% haerra Crnax gildi
samanborid vid inndeelingu 1 pjovodva. Medferdarpéttni neest fljott eftir tvaer fyrstu inndeelingarnar 1
axlarvodva, 150 mg 4 1. degi og 100 mg a 8. degi. Losunareiginleikar og skammtaaeetlun vid
paliperidon medferd leidir til vidvarandi medferdarpéttni. Heildaratsetning fyrir paliperidoni eftir gjof
paliperidons var 1 hlutfalli vid skammt & 25-150 mg skammtabili, en minni 1 hlutfalli vid Cpax vid
skammta yfir 50 mg. Medalhlutfall toppgildis og laggildis vid jafnvaegi fyrir 100 mg skammt af
paliperidoni var 1,8 eftir gjofi pjovodva og 2,2 eftir gjof 1 axlarvodva. Midgildi helmingunartima
paliperidons eftir gjof paliperidons & skammtabilinu 25-150 mg var 25-49 dagar.
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Heildaradgengi paliperidon palmitats eftir gjof paliperidons er 100%.

Eftir gjof paliperidon palmitats vixlast (+) og (-) handhverfur paliperidons og na AUC (+) til (-)
hlutfallinu u.p.b. 1,6-1,8.

Proteinbinding blondu handhverfa paliperidons i plasma er 74%.

Umbrot og brotthvarf

Einni viku eftir inntdku staks 1 mg skammts af hradlosandi '*C paliperidoni h6fou 59% skammtsins
skilist ut a obreyttu formi 1 pvagi, sem gefur til kynna ad paliperidon umbrotni ekki mikid i lifur. Um
pad bil 80% gefins geislavirks skammts endurheimtist i pvagi og 11% 1 heegdum. Fjorar umbrotaleidir
hafa verid stadfestar in vivo en engin peirra sa um meira en 6,5% af skammtinum: Alkylsvipting,
hydroxytenging, vetnissvipting og benzisoxazolklofningur. Enda pott in vitro rannsoknir hafi bent til
pess ad CYP2D6 og CYP3A4 eigi patt i umbrotum paliperidons liggja ekki fyrir neinar in vivo
upplysingar um ad pessi isoensim komi med marktaekum hztti ad umbrotum paliperidons.
bydisgreiningar 4 lyfjahvorfum bentu ekki til pess ad neinn greinilegur munur veeri 4 tthreinsun
paliperidons eftir gjof paliperidons til inntdku, hvort sem um var ad reda einstaklinga med mikil eda
litil umbrot hvarfefna CYP2D6. In vitro rannsoknir med lifrarfrymiségnum Gr ménnum leiddu 1 1jos ad
paliperidon hamlar ekki i verulegum meli umbrotum lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli cytokrom

P450 iséensima, p.m.t. CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10. CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 og CYP3AS.

[ in vitro rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad paliperidon er hvarfefni P-gp og veikur hemill P-gp
vid haa péttni. Ekki liggja fyrir neinar in vivo upplysingar og ekki er pekkt hvort petta skiptir klinisku
mali.

Langverkandi paliperidon palmitat til inndalingar borid saman vi0 paliperidon med fordaverkun til
inntoku

Niapelf er hannad til ad skila paliperidoni yfir manadartimabil, en paliperidon med fordaverkun til
inntdku er gefid inn daglega. Upphafsmedferd med paliperidoni (150 mg/100 mg i axlarvodva a
1./8.degi) var @tlad ad na fljott péttni paliperidons vid jafnvaegi, pegar medferd var hafin an pess ad
nota viobotarlyf til inntdku.

Almennt voru upphafsgildi paliperidons 1 plasma & sama bili utsetningar og sést hefur vid notkun 6-
12 mg paliperidons med fordaverkun til inntdku. Upphafsmedferd med paliperidoni gerdi pad ad
verkum ad utsetning sjuklinga fyrir lyfinu var 4 sama bili og vid notkun vid 6-12 mg paliperidons med
fordaverkun til inntdku jafnvel vid laggildi adur en skammtur var gefinn 4 skommtunardegi (8. og 36.
degi). Vegna mismunar 4 lyfjahvorfum pessara tveggja lyfja @tti ad gaeta varudar pegar
lyfjahvarfaeiginleikar peirra eru bornir beint saman.

Skert lifrarstarfsemi

Paliperidon umbrotnar ekki mikid i lifur. Pott paliperidon hafi ekki verid rannsakad hja sjuklingum
me0 skerta lifrarstarfsemi, parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vagt eda i medallagi
skerta lifrarstarfsemi. [ rannsokn hja sjuklingum med i medallagi mikid skerta lifrarstarfsemi (Child
Pugh flokkur B) var plasmapéttni 6bundins paliperidons samberileg vid plasmapéttni hja heilbrigdum
einstaklingum. Paliperidon hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsokud voru ahrif af stokum skammti af 3 mg paliperidon fordatdflu hja sjuklingum med skerta

nyrnastarfsemi & mismunandi héu stigi. Brotthvarf paliperidons minnkadi med minnkandi &atladri

uthreinsun kreatinins. Heildarathreinsun paliperidons var minni hja sjuklingum med skerta

nyrnastarfsemi, sem nam ad medaltali 32% vid veegt skerta nymastarfsemi (uthreinsun kreatinins

[CrCl] = 50 til < 80 ml/min.), 64% vid 1 medallagi skerta nyrnastarfsemi (CrCl = 30 til < 50 ml/min.)
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og 71% vio alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl < 30 ml/min.) sem svaradi til medalaukningar a
utsetningu (AUCinf) sem var 1,5 f61d, 2,6 fold og 4,8 f6ld, talid i sému r60, samanborid vid heilbrigda
einstaklinga. Med hlidsjon af takmorkudum fjolda athugana a Niapelf hja sjiklingum med veegt skerta
nyrnastarfsemi og i lyfjahvarfahermum, er mealt med minnkudum skammti (sja kafla 4.2).

Aldradir

bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ekkert sem benti til aldurstengds munar a lyfjahvorfum.

Likamspyngdarstudull/likamspyngd

Rannsoknir a lyfjahvorfum paliperidon palmitats hafa synt 6rlitid minni plasmapéttni (10%-20%)
paliperidons hja sjuklingum 1 yfirpyngd eda sem eru of feitir samanborid vi0 sjuklinga sem eru i
edlilegri pyngd (sja kafla 4.2).

Kynpattur

bydisgreining 4 upplysingum um lyfjahvorf Gr rannsdknum med paliperidoni til inntoku syndi engar
visbendingar um kynpattabundinn mun & lyfjahvorfum paliperidons eftir gjof paliperidon stungulyfs.

Kyn

Enginn markteekur kliniskur munur kom fram milli karla og kvenna.

Reykingar

A grundvelli in vitro rannsokna med lifrarensim ir monnum er paliperidon ekki hvarfefni CYP1A2 og
pvi @ttu reykingar ekki ad hafa ahrif 4 lyfjahvorf paliperidons. Ahrif reykinga 4 lyfjahvorf
paliperidons voru ekki rannsdkud med paliperidoni. bydisgreining & lyfjahvorfum byggd a
upplysingum um paliperidon fordatdflum syndi litid eitt minni utsetningu fyrir paliperidoni hja peim
sem reykja en peim sem ekki reykja. Oliklegt er ad petta skipti klinisku mali.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurteknar paliperidon palmitat inndeelingar 1 vddva (1-ménada
lyfjaformid) og paliperidons til inntdku hja rottum og hundum leiddu adallega 1 1jos lyfjafredileg ahrif
eins og slevingu og prolaktinmiolud ahrif & mjolkurkirtla og kynfzeri. Hjé dyrum, sem fengu
paliperidon palmitat, komu fram bolguvidbrogd 4 stungustad. Stundum myndadist igerd.

[ exlunarrannséknum med risperidon til inntéku hja rottum, sem breytist ad mestu leyti i paliperidon
rottum og monnum, komu fram ahrif a4 fedingarpyngd og lifun afkvema. Ekki vard vart vio
fosturskada eda vanskopun eftir gjof steersta skammti (160 mg/kg/dag) af paliperidon palmitati 1 védva
hja ungafullum rottum sem samsvarar 4,1 faldri utsetningu hja ménnum vid heesta leyfilega skammt,
sem er 150 mg. begar adrir dopaminblokkar hafa verid gefnir dyrum med fangi hafa peir haft neikvaed
ahrif 4 namsgetu og hreyfiproska afkvaemanna.

Paliperidon palmitat og paliperidon hofdu ekki eiturverkanir a erfdaefni. [ rannséknum 4
krabbameinsvaldandi dhrifum risperidons til inntdku hja rottum og musum kom fram fjélgun
kirtileexla 1 heiladingli (mys), kirtileexla i brisi (rottur) og kirtileexla i mjolkurkirtlum (badar
dyrategundirnar). Hja rottum voru metin krabbameinsvaldandi ahrif af paliperidon palmitati til
inndelingar. Tolfreedilega marktaek aukning vard a kirtilkrabbameini 1 mjoélkurkirtlum i kvenrottum
vid 10, 30 og 60 mg/kg/manudi. Hja karlrottum kom fram tolfreedilega marktaek aukning kirtileexla og
krabbameins 1 mjolkurkirtlum vid 30 til 60 mg/kg/manudi, sem er 1,2 til 2,2 f6ld utsetning hja
monnum vid radlagdan hamarksskammt, sem er 150 mg. bessi &xli ma tengja langvarandi blokkun D2
dépamins og prolaktinhaekkun 1 blodi. Ekki er pekkt hvada mali pessi ahrif 4 nagdyr skipta hvad
vardar dhattu fyrir menn.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polysorbat 20

Makrogol

Sitronusyru einhydrat (E-330)

Tvinatriumfosfat

Natriumtvivetnisfosfat einhydrat

Natriumhydroxid (E-524) (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (cyclic-olefin-copolymer) med stimpli, bakvorn (backstop) og loki (bromébutyl gammi)
med 22G 1% tommu Oryggisnal (0,72 mm x 38,1 mm) og 23G 1 tommu 6ryggisnal (0,64 mm x 25,4
mm).

Pakkningasteerdir:
Pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu og 2 nélar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/001 (25 mg)
EU/1/24/1795/002 (50 mg)
EU/1/24/1795/003 (75 mg)
EU/1/24/1795/004 (100 mg)
EU/1/24/1795/005 (150 mg)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis:

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

21


http://www.ema.europa.eu/

1.  HEITILYFS
Niapelf 150 og Niapelf 100 mg stungulyf, fordadreifa
2.  INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 100 mg af paliperidoni.
Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 150 mg af paliperidoni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordadreifa.
Dreifan er hvit til beinhvit. Syrustig dreifunnar er hlutlaust (pH u.p.b. 7,0).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Niapelf er &tlad sem vidohaldsmedferd vid gedklofa hja fullordnum sjuklingum sem nad hafa jatnvegi
vid medferd med paliperidoni eda risperidoni.

Hja akvednum fullordonum sjuklingum med gedklofa, sem hafa adur svarad medferd med paliperidoni
til inntdku eda risperidoni, mé nota Niapelf, p6 svo ad jatnvagi hafi ekki nddst adur med medferd til
inntoku, ef gedrofseinkenni eru vaeg til i medallagi mikil og porf er & medferd med langverkandi
stungulyfi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Raolagt er ad hefja medferd med paliperidoni med 150 mg skammti & 1. medferdardegi og 100 mg
viku sidar (4 8. degi), 1 beedi skiptin gefid 1 axlarvodva til ad na fljott medferdarpétini (sja kafla 5.2).
bridja skammt skal gefa einum manudi eftir seinni upphafsskammt. Radlagdur méanadarlegur
vidhaldsskammtur er 75 mg. Sumum sjuklingum geeti gagnast betur minni eda steerri skammtar a
radlogou skammtabili, sem er 25 til 150 mg, allt eftir polanleika og/eda verkun hja hverjum sjiklingi.
Sjuklingar sem eru i yfirpyngd eda of feitir purfa hugsanlega skammta i efri mérkunum (sja kafla 5.2).
A eftir 58rum upphafsskammti er haegt ad gefa manadarlega vidhaldsskammta i annadhvort
axlarvodva eda pjovodva.

Viodhaldsskammtinn mé adlaga manadarlega. bPegar slikar skammtaadlaganir eru gerdar, etti ad hafa i
huga fordalyfseiginleika Niapelf (sja kafla 5.2), pvi a0 full ahrif viohaldsskammtanna verda
hugsanlega ekki 1jos fyrr en eftir nokkra méanudi.

begar skipt er fra paliperidon fordalyfi til inntéku eda risperidoni til inntéku i Niapelf

Medferd med Niapelf 4 ad hefja eins og lyst er 1 byrjun kafla 4.2 hér fyrir framan. Medan 4 medferd
med manadarlegum vidhaldsskdmmtum af Niapelf stendur geta sjuklingar sem adur hafa nad jafnvaegi
med mismunandi skommtum af paliperidon fordatdflum naod svipadri utsetningu fyrir paliperidoni vid
jafnvaegi med stungulyfi. Vidhaldsskammtar af Niapelf sem parf til ad na svipadri utsetningu vid
jafnvaegi eru eftirfarandi:
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aliperidoni vid jafnveegi i vidhaldsmeoferd

Skammtar af paliperidon fordatéflum og Niapelf sem parf til ad na svipaori utsetningu fyrir

Fyrri skammtur af
paliperidon fordatoflum

Niapelf stungulyf

3 mg daglega

25-50 mg manadarlega

6 mg daglega 75 mg manadarlega
9 mg daglega 100 mg manadarlega
12 mg daglega 150 mg manadarlega

Hatta méa medferd med paliperidoni til inntoku eda risperidoni til inntdku, pegar medferd med Niapelf
hefst. Sumir sjiklingar gaetu haft hag af pvi ad haetta medferdinni smam saman. Sumir sjuklingar sem
skipta fra haum paliperidon skommtum (t.d. 9-12 mg daglega) yfir i inndeelingar med Niapelf i
pjovodva geta haft minni plasmautsetningu fyrstu 6 manudina eftir ad skipt er. Pess vegna veri annar
moguleiki ad thuga ad gefa inndelingar 1 axlarvodva fyrstu 6 manudina.

begar skipt er fra langverkandi risperidon stungulyfi i Niapelf

begar skipt er fra langverkandi risperidon stungulyfi skal sjuklingur hefja medferd med Niapelf 1 stad
naestu aetludu sprautu. Sidan @tti ad halda afram gjof Niapelf med manadar millibili. Ekki er porf &
eins vikna upphafsskdmmtunaraztluninni med inndalingar 1 voova (4 1. og 8. degi) eins og lyst er i
kafla 4.2 hér fyrir framan. Hja sjuklingum sem adur hafa ndd jafnveegi med mismunandi skdémmtum af
langverkandi risperidon stungulyfi, er haegt ad na svipadri utsetningu fyrir paliperidoni vi0 jafnveegi
med vidhaldsmedferd med manadarlegum skammti af Niapelf samkvaemt eftirfarandi:

Skammtar af langverkandi risperidon stungulyfi og Niapelf sem parf til ad na svipadri
utsetningu fyrir paliperidoni vid jafnvaegi

Fyrri skammtur af langverkandi risperidon
stungulyfi

Niapelf stungulyf

25 mg a tveggja vikna fresti

50 mg méanadarlega

37,5 mg a tveggja vikna fresti

75 mg manadarlega

50 mg a tveggja vikna fresti

100 mg manadarlega

Ef medferd med gedrofslyfjum er heett, ®tti ad gera pad 1 samraemi vid videigandi upplysingar um
avisun lyfsins. Ef lyfjagjof med Niapelf er heett, verdur ad taka tillit til fordaverkunar pess. Endurmeta
skal reglulega porf sjuklingsins fyrir ad halda afram 4 peirri lyfjamedferd sem hann er 4 vio
utanstrytueinkennum.

Ef skammti er sleppt

Komid [ veg fyrir ad skammti sé sleppt

Melt er med, ad annar byrjunarskammturinn af Niapelf sé gefinn viku eftir fyrsta skammtinn. Til ad
fyrirbyggja ad skammti sé sleppt ma gefa sjuklingi annan skammtinn 4 dégum fyrir eda eftir ad ein
vika er 1idin (8. degi). A sama hétt er malt med ad pridja og allar sprautur padan i fra, eftir
upphafsmedferd, séu gefnar manadarlega. Til ad fyrirbyggja ad manadarlegum skammti sé sleppt, ma
gefa sjuklingum sprautu allt a0 7 dogum adur eda eftir ad manudurinn er lidinn.

Ef aztlud dagsetning fyrir adra sprautu med Niapelf (8. dagur + 4 dagar) gleymist, fer pad eftir pvi hve
langur timi hefur 11010 fra fyrstu sprautu sjuklings, hvenar melt er med ad byrja medferd aftur.

Odrum byrjunarskammti sleppt (< 4 vikur frd fyrstu sprautu)
Ef minna en 4 vikur hafa 1i8id fré fyrstu sprautu, 4 ad gefa sjuklingnum adra 100 mg sprautu i
axlarvodva eins fljott og audid er. Pridju Niapelf sprautuna med 75 mg etti ad gefa annadhvort 1 axlar-
eda pjovoova 5 vikum eftir fyrstu sprautu (6had timasetningu annarrar sprautunnar). Eftir pad atti ad
gefa sjuklingum lyfid med venjulegu manadar millibili 1 annadhvort axlar- eda pjovodva, 25 mg til
150 mg eftir pvi hversu vel sjuklingurinn polir lyfid og/eda hvernig verkunin er.

23



Oorum byrjunarskammti sleppt (4-7 vikur frd fyrstu sprautu)
Ef1i010 hafa 4 til 7 vikur fra fyrstu Niapelf sprautu, skal byrja aftur med tveimur 100 mg sprautum &
eftirfarandi hatt:

1. gefa lyfid 1 axlarvodva eins fljott og audid er

2. onnur lyfjagjofi axlarvodva viku sidar
3. halda sidan afram lyfjagjof med venjulegu méanadar millibili, i annadhvort axlar- eda pjovodva,
25 mg til 150 mg eftir pvi hversu vel sjiklingurinn polir lyfid og/eda hvernig verkunin er.
Odrum byrjunarskammti sleppt (> 7 vikur fra fyrstu sprautun)
Ef meira en 7 vikur hafa 1idid fra fyrstu Niapelf sprautu, skal hefja lyfjagjof & sama hatt og raolagt er
vid upphaf medferdar med Niapelf hér ad framan.

Manadarlegum vidhaldsskammti sleppt (1 manudur til 6 vikur)

Eftir upphafsmedferd er radlagt ad gefa Niapelf manadarlega. Ef minna en 6 vikur hafa 1i6i0 fra
sidustu sprautu, tti ad gefa 40ur dkvardadan skammt eins fljott og unnt er og eftir pad & manadar
fresti.

Manadarlegum vidhaldsskammti sleppt (> 6 vikur til 6 manudir)
Ef lengri timi en 6 vikur hefur 11010 fra sidustu Niapelf sprautu, er malt med eftirfarandi:

Sjuklingar i jafnveegi a 25 til 100 mg skammti
1. gefa lyfio i axlarvodva eins fljott og unnt er i sama skammti og sjuklingurinn var i
jafnveegi 4 adur
2. lyfio gefid i annad sinn i axlarvodva (sami skammtur) viku sidar (8. degi)
3. halda sidan afram lyfjagjof med venjulegu manadar millibili i annadhvort axlar- eda
pjovodva, 25 mg til 150 mg eftir pvi hversu vel sjuklingurinn polir 1yfid og/eda eftir pvi
hvernig verkunin er.

Sjuklingar vio stodugt astand med 150 mg
1. 100 mg gefin i axlarvodva eins fljott og audid er
2. annar 100 mg skammtur gefinn i axlarvédva viku sidar (8. degi)
3. halda sidan afram lyfjagjof med venjulegu ménadar millibili, annadhvort i axlar- eda
pjovodva, 25 mg til 150 mg eftir pvi hversu vel sjuklingurinn polir 1yfid og/eda eftir pvi
hvernig verkunin er.

Manadarlegum vidhaldsskammti sleppt (> 6 manudir)
Ef meira en 6 manudir eru lidnir fra sidustu Niapelf sprautu, skal hefja lyfjagjof eins og radlagt er vid

upphaf medferdar med Niapelf hér fyrir framan.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Verkun og 6ryggi hja 6ldrudum > 65 ara hefur ekki verid stadfest.

Almennt er melt med ad paliperidon skammtar fyrir aldrada sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi
séu peir somu og fyrir yngri fullordna sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. b6 gaeti verid
naudsynlegt ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum vegna hugsanlegrar skertrar nyrnastarfsemi
(sja Skert nyrnastarfsemi hér fyrir nedan vardandi skammtaradleggingar fyrir sjiklinga meo skerta
nyrnastarfsemi).

Skert nyrnastarfsemi

Paliperidon hefur ekki verid rannsakad kerfisbundid hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2). Hja sjuklingum med vegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun > 50 til < 80 ml/min.)
er radlagt ad byrja med 100 mg skammt af paliperidoni & fyrsta medferdardegi og 75 mg viku sidar, 1
baedi skiptin er lyfid gefid 1 axlarvodva. Mlt er med 50 mg vidhaldsskammti manadarlega en
skammtabilid er fra 25 til 100 mg eftir pvi hversu vel sjuklingurinn polir lyfid og/eda eftir pvi hvernig
verkunin er.
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Ekki er meelt med paliperidoni hja sjuklingum med i medallagi eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinintthreinsun < 50 ml/min) (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Samkvaemt reynslu af paliperidoni til inntoku parf enga skammtaadlogun hja sjuklingum med vegt
eda 1 medallagi skerta lifrarstarfsemi. Par sem notkun paliperidons hja sjuklingum med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi hefur ekki verid rannsokud er melt med ad geeta vartidar hja peim sjuklingum
(sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun paliperidons hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Niapelf er eingdngu etlad til notkunar 1 vodva. Ekki ma gefa pad med 60rum leidum. Lyfid & a0 gefa
haegt med inndeelingu djupt 1 axlar- eda pjovodva. Heilbrigdisstarfsfolk skal avallt gefa lyfid. Lyfio &
a0 gefa 1 einni inndeelingu. Ekki ma skipta skammtinum nidur i fleiri inndeelingar.

Béda byrjunarskammtana, 4 1. og 8. degi, verdur a0 gefa i axlarvodva til pess ad nad medferdarpétini
skjott (sja kafla 5.2). Eftir annan upphafsskammtinn mé gefa méanadarlega vidohaldsskammta 1
annadhvort axlar- eda pjovodva. Thuga ztti ad skipta r pjovodva i axlarvodva (eda ofugt), verdi vart
sarsauka a stungustadnum og vidkomandi polir 0pagindin illa (sja kafla 4.8). Einnig er meaelt med ad
skipta 4 milli vinstri og heegri hlidar (sja hér fyrir nedan).

Vardandi leidbeiningar um notkun og medferd paliperidons, sja i fylgisedlinum (upplysingar atladar
leeknum og heilbrigdisstarfsfolki).

Lyfjagjof i axlarvédva

Naélarsterd, sem melt er med vid gjof byrjunar- og vidhaldskammta af paliperidoni, fer eftir pyngd
sjuklings. Fyrir pa sem eru > 90 kg er melt med 172 tommu, 22 gauge nal (38,1 mm x 0,72 mm). Fyrir
pa sem eru < 90 kg er melt med 1 tommu, 23 gauge nal (25,4 mm x 0,64 mm). begar lyfid er gefid i
axlarvodva a ad gefa pad til skiptis 1 vinstri og heegri axlarvoova.

Lyfjagjofi pjovéova

Fyrir gjof Niapelf 1 pjovodva er meelt er med 1'% tommu, 22 gauge nal (38,1 mm x 0,72 mm). Lyfid &
a0 gefa i efri-ytri fjordung pjovodva (rasskinnar). bPegar lyfio er gefid i pjovodva 4 ad gefa pao til
skiptis 1 haegri og vinstri pjovodva.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, fyrir risperidoni eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio notkun

Notkun hja sjuklingum, sem eru i bradu &singarastandi eda i alvarlegu gedrofsastandi

Ekki 4 ad nota paliperidon til medhondlunar vid bradum esingi eda alvarlegu gedrofsastandi, pegar
porf er a ad sla tafarlaust 4 einkenni.

QT-bil
Geeta @tti varidar, pegar paliperidoni er avisad 4 sjuklinga med pekktan hjarta- og @dasjukdom eda
fiolskyldusogu um QT-lengingu og ef lyfinu er avisad til samhlida notkunar med 60rum lyfjum sem

talio er a0 geti lengt QT-bilid.

Illkynja sefunarheilkenni
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Illkynja sefunarheilkenni, sem einkennist af ofurhita, vddvastirdleika, 6jafnvaegi 1 6sjalfrada
taugakerfinu, breytingu 4 medvitund og haekkadri sermispéttni kreatinkinasa, hefur komid fram i
tengslum vid paliperidon. Onnur klinisk einkenni geta verid vodvaraudamiga (rakvodvalysa) og brad
nyrnabilun. Fai sjuklingur einkenni, sem benda til illkynja sefunarheilkennis, skal haetta medferd meo
paliperidoni.

Siokomin hreyfitruflun/utanstrytueinkenni

Lyf sem blokka dopaminvidtaka hafa verid tengd virkjun sidkominnar hreyfitruflunar sem einkennist
af taktfostum, ¢sjalfradum hreyfingum, einkum 1 tungu og/eda 1 andliti. Komi fram merki eda einkenni
um sidkomna hreyfitruflun skal ihuga ad hetta medferd med 6llum gedrofslyfjum, p.m.t. paliperidoni.

Geeta skal varudar hja sjuklingum sem fa baedi geddrvunarlyf (t.d. metylfenidat) og paliperidon
samhlida, vegna pess ad utanstrytueinkenni geetu komid fram pegar skommtum annars eda beggja lyfja
er breytt. begar notkun geddrvunarlyfs er hatt er malt med ad minnka skammta smam saman (sja
kafla 4.5).

Hvitfrumnafeed, daufkyrningafaed og kyrningaleysi

Greint hefur verid fra tilvikum hvitfrumnafaedar, dautkyrningafedar og kyrningaleysi vid notkun
paliperidons. Greint hefur verid fra 6rfaum tilvikum kyrningaleysis (< 1/10.000 sjuklingar) vid eftirlit
eftir markadssetningu lyfsins. A fyrstu manudum medferdar skal fylgjast med sjuklingum med s6gu
um kliniskt mikilvaega hvitfrumnafaed eda hvitfrumnafaed/dautkyrningafzed af voldum lyfja og ihuga
skal st6dvun medferdar med paliperidoni vid fyrstu visbendingu um kliniskt markteka feekkun
hvitfrumna, ef adrir orsakapettir eru ekki til stadar. Fylgjast skal ndid med sjuklingum med kliniskt
mikilveega daufkyrningafaed, med tilliti til hita eda annarra einkenna eda visbendinga um sykingu og
hefja skjott medferd ef slik einkenni eda visbendingar koma fram. Stédva skal notkun paliperidons og
fylgjast med hvitfrumnafjolda hja sjuklingum med alvarlega daufkyrningafeed (heildarfjoldi
daufkyrninga < 1 x 109/1), pangad til hvitfrumnafj6ldi er ordinn edlilegur 4 ny.

Ofhaemisvidbrogd

Eftir markadssetningu lyfsins hefur i mjog faum tilvikum verid greint fra bradaofnemisvidbrogdum
hja sjuklingum sem hafa adur polad risperidon til inntoku eda paliperidon til inntoku (sja kafla 4.1 og
4.8).

Hetta skal notkun paliperidons ef ofnemi kemur fram, hefja studningsmedferd eins og kliniskt 4 vid
og tylgjast med sjuklingnum par til einkenni hjadna (sja kafla 4.3 og 4.8).

Bl60sykurshaekkun og sykursyki

Vid medferd med paliperidoni hefur verid greint fra tilvikum blodsykurshaekkunar, sykursyki og
versnunar sykursyki sem pegar var til stadar, p.m.t. sykursykisda og ketonblodsyring. Melt er med
videigandi kliniskri eftirfylgni 1 samreemi vid gildandi leidbeiningar um medferd vid gedrofi. Fylgjast
skal med sjuklingum 4 medferd med paliperidoni med tilliti til blodsykursheekkunar (t.d. ofporsta,
oedlilega mikilla pvaglata, mikillar matarlystar og mattleysis). Fylgjast skal reglulega med sjuklingum
me0 sykursyki med tilliti til versnunar & stjérnun glikosa.

byngdaraukning

Greint hefur verid fra verulegri pyngdaraukningu vid notkun paliperidons. Fylgjast skal reglulega meo
pyngd.

Sjuklingar med prolaktinhad aexli
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Vefraektunarrannsoknir gefa til kynna, ad frumuvoxtur i brjostazxlum manna kunni ad 6rvast af
prolaktini. Pott ekki hafi verid synt fram 4 tengingu vid gedrofslyfjamedferd 1 kliniskum og
faraldsfraedilegum rannsoknum er radlagt ad gaeta vartidar hja sjuklingum meo sjukrasdégu sem kemur
pessu vid. Geeta skal varadar vid notkun paliperidons hja sjuklingum sem eru fyrir med &xli sem geta
verid prolaktinhd.

Stéoubundinn lagprystingur

Hja sumum sjuklingum getur paliperidon valdid stdoubundnum lagprystingi vegna alfa-blokkandi
verkunar pess. A grundvelli sameinadra upplysinga tr peim premur 6 vikna samanburdarrannsoknum,
sem gerdar hafa verid med fostum skommtum af paliperidon fordatéflum (3, 6, 9 og 12 mg), var greint
fra stooubundnum lagprystingi hjé 2,5% peirra sem fengu medferd med paliperidon til inntdku
samanborid vid 0,8% peirra sem fengu lyfleysu. Nota skal paliperidon med varud hja sjuklingum meo
pekktan hjarta- og @&dasjukdom (t.d. hjartabilun, hjartadrep eda blodpurrd 1 hjartavodva,
leidslutruflanir), heilaedasjukdom eda ef dstand sjuklings eykur heettu 4 lagprystingi (t.d. vessapurrd
og skert blodrimmal).

Flog

Nota etti paliperidon med vartid hja sjuklingum med s6gu um flog eda annad astand sem getur
hugsanlega leekkad krampaproskuld.

Skert nyrnastarfsemi

Plasmapéttni paliperidons er meiri hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og pvi er meelt meo
skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi. Ekki er meelt med paliperidon hja
sjuklingum med 1 medallagi eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun < 50 ml/min) (sja
kafla 4.2 0g 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um sjuklinga med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh
flokkur C). Geeta skal vartidar ef paliperidon er notad handa slikum sjuklingum.

Aldradir sjuklingar med vitglop

Paliperidon hefur ekki verid rannsakad hja 6ldrudum sjuklingum med vitglop. Paliperidon etti ad nota
med varud hja dldrudum sjuklingum med vitglop sem eru med ahattupeetti fyrir heilaafalli.

Reynsla af notkun risperidons sem visad er 1 hér fyrir aftan 4 einnig vid um paliperidon.

Heildardanartioni

i safngreiningu 4 17 kliniskum samanburdarrannséknum voru aldradir sjuklingar med vitgldp, sem
voru a4 medferd med 6drum 6hefdbundnum gedrofslyfjum, p.m.t. risperidoni, aripiprazoli, olanzapini
og quetiapini, i meiri haettu 4 daudsfalli samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Déanartioni var 4%
medal peirra sem fengu risperidon en 3,1% medal peirra sem fengu lyfleysu.

Aukaverkanir a heilacedar

Hja sjuklingum med vitglop hefur komid fram um pad bil prefalt meiri haetta & aukaverkunum 4
heilazdar i slembudum, kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu, i tengslum vio sum
ohefobundin gedrofslyf, p.m.t. risperidon, aripiprazol og olanzapin. Orsakir pessarar auknu heettu eru
ekki pekktar.

Parkinsonsveiki og Lewy body-vitglop

Laeknar eiga ad vega ahaettu & moti avinningi, pegar peir avisa paliperidoni a sjuklinga med
parkinsonsveiki eda Lewy body-vitglop, vegna pess ad badir pessir hopar kunna ad vera i meiri haettu
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a0 fa illkynja sefunarheilkenni, auk pess ad vera naemari fyrir gedrofslyfjum. Visbendingar um aukid
nami geta verid rugl, skert medvitund og jafnvegistruflun med peim afleidingum ad vidkomandi
dettur oft, auk utanstrytueinkenna.

Sistada redurs

Greint hefur verid fra pvi ad gedrofslyf (m.a. risperidon), sem blokka a-adrenvirkni, geti valdio
sistoou redurs. Vid eftirlit eftir markadssetningu hefur einnig verid greint fra sistédu redurs vid notkun
paliperidons til inntoku, sem er virkt umbrotsefni risperidons. Upplysa skal sjuklinga um ad leita

tafarlaust til leeknis ef sistada redurs hefur ekki gengid til baka innan 4 klukkustunda.

Stjérnun likamshita

Geodrofslyf hafa veri0 tengd roskun & hefni likamans til ad leekka likamshita. Malt er med videigandi
varud pegar paliperidoni er avisad sjuklingum sem gaetu verid i adstedum sem studlad geta ad hakkun
likamshita, t.d. mikil likamspjalfun, dvol i miklum hita, samhlida notkun andkoélinvirkra lyfja eda
vessapurro.

Blazdasegarek

Greint hefur verid fra tilvikum blazdasegareks 1 tengslum vid notkun gedrofslyfja. bar sem sjuklingar,
sem eru medhdndladir med gedrofslyfjum, hafa oft dunna aheettupeetti fyrir blaeedasegareki skal greina
alla mogulega ahattupeetti blaedasegareks fyrir medferd og medan &4 medferd med paliperidoni
stendur og gripa til fyrirbyggjandi adgeroa.

Ogledistillandi ahrif

[ forkliniskum rannséknum 4 paliperidoni komu fram 6gledistillandi ahrif. Komi slik ahrif fyrir hja
monnum geta pau dulid einkenni ofskdmmtunar sumra lyfja auk pess sem pau geta dulid astand a bord
vid teppu 1 meltingarvegi, Reyes heilkenni og heilazxli.

Lyfjainngjof
Geeta skal varudar vid gjof paliperidons svo ad lyfinu verdi ekki fyrir slysni deelt 1 0.

Heilkenni spennuleysis i lithimnu i adgerd (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS))

Heilkenni spennuleysis i lithimnu (IFIS) hefur komid fram vid dreradgerdir hja sjuklingum 4 medferd
med lyfjum med alfa 1a-adrenblokkandi ahrif, eins og paliperidon (sja kafla 4.8).

IFIS getur aukid heettu 4 fylgikvillum 1 auga medan a skurdadgerd stendur og eftir ad henni lykur. Ef
notud eru lyf med alfa 1a-adrenblokkandi ahrif eda slik lyf hafa einhvern timann verid notud a ad lata
augnskurdlaekninn vita um pad adur en adgerdin fer fram. Hugsanlegur avinningur af stddvun

alfa 1-blokkandi medferdar adur en dreradgerd fer fram hefur ekki verid stadfestur og meta verdur
hann gegn ahattu af stddvun gedrofsmedferdar.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Melt er med ad varadar sé geett pegar paliperidoni er avisad til samhlida notkunar med lyfjum sem
vitad er ad geta lengt QT-bil, t.d. lyfjum vid hjartslattartruflunum 1 flokki IA (t.d. kinidin,

dis6pyramid) og lyfjum vid hjartslattartruflunum i flokki III (t.d. amiodaron, sotalol), sumum
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andhistaminlyfjum, sumum gedrofslyfjum og sumum malariulyfjum (t.d. meflokin). Pessi listi er
leidbeinandi en ekki teemandi.

Hugsanleg ahrif Niapelf 4 6nnur lyf

Ekki er buist vid pvi ad paliperidon hafi kliniskt mikilveegar lyfjahvarfamilliverkanir vid lyf sem
umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P 450 isdensima.

1 1josi pess ad paliperidon hefur fyrst og fremst ahrif 4 midtaugakerfid (sja kafla 4.8), skal nota
paliperidon med varud samhlida 6drum lyfjum sem hafa ahrif 4 midtaugakerfio, t.d. kvidastillandi
lyfjum, flestum gedrofslyfjum, svefnlyfjum, 6piétum o.s.frv., sem og samhlida afengi.

Paliperidon getur unnid gegn ahrifum levodopa og annarra dopamindrva. Ef samhlida notkun pessara
lyfja er talin naudsynleg, einkum pegar um er ad rada lokastig parkinsonsveiki, skal dvisa minnsta
virka skammti hvers lyfs.

Vegna bess ad paliperidon getur valdid stodubundnum lagprystingi (sja kafla 4.4) geta samlegdarahrif
komid fram pegar paliperidon er notad samhlida 60rum lyfjum sem geta haft pessi ahrif, t.d. 66rum
georofslyfjum og prihringlaga punglyndislyfjum.

Melt er med ad varadar sé geett ef paliperidon er notad samhlida 60rum lyfjum sem vitad er ad lekka
krampaproskuldinn (t.d. fenotiazin eda butyrofenon, clozapin, prihringlaga punglyndislyf eda
serdtonin-endurupptoku-hemla (SSRI), tramadol, meflokin o.s.frv.).

Samhlida gjof paliperidon fordataflna (12 mg einu sinni & sélarhring) og divalproex natrium
fordataflna (500 mg til 2.000 mg einu sinni a s6larhring) hafdi engin ahrif a lyfjahvorf valproats vid
jafnvaegi.

Engin rannsokn hefur farid fram 4 milliverkun paliperidons og littums, hins vegar er 6liklegt ad
milliverkanir vid lyfjahvorf muni eiga sér stad.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 Niapelf

In vitro rannsoknir benda til pess ad CYP2D6 og CYP3A4 kunni ad eiga dverulegan patt i umbrotum
paliperidons en hvorki in vitro né in vivo visbendingar eru um ad pessi isoensim gegni mikilvaegu
hlutverki 1 umbroti paliperidons. Samhlida gjof paliperidons til inntoku og paroxetins, sem er 6flugur
hemill CYP2D6, leiddi ekki i 1j6s nein markteek ahrif a lyfjahvorf paliperidons.

Vid samhlida gjof paliperidon fordalyfs til inntdku einu sinni & dag og karbamazepins 200 mg tvisvar
a dag var0 u.p.b. 37% leekkun 4 medaltali Cnax vi0 jafnvaegi og AUC fyrir paliperidon. Pessi laekkun er
ad miklu leyti vegna 35% aukningar 4 tthreinsun paliperidons um nyru sem er liklega afleiding pess
a0 karbamazepin orvar P-gp 1 nyrum. Minni hattar minnkun & magni virks efnis sem skilst 6breytt it 1
pvagi bendir til pess ad samhlida gjof karbamazepins hafi litil dhrif 4 CYP umbrot og adgengi
paliperidons. Meiri leekkun geaeti ordid & plasmapéttni paliperidons med steerri skdmmtum
karbamazepins. Vid upphaf karbamazepinmedferdar skal endurmeta paliperidon skammta og auka ef
porf er a. Hins vegar skal, pegar medferd meo karbamazepini er hatt, endurmeta Niapelf skammt og
minnka ef porf er a.

Samhlida gjof staks skammts af paliperidon fordatéflu 12 mg og divalproex natrium fordatéflum (tveer
500 mg toflur einu sinni 4 solarhring) jok Cax - 0g AUC-gildi paliperidons um u.p.b. 50%, liklega
vegna aukins frasogs eftir inntoku. Par sem engin ahrif voru merkjanleg 4 almenna uthreinsun er ekki
buist vid kliniskt marktaekri milliverkun milli divalproex natrium fordataflna og paliperidons sem
gefid er 1 vodva. Pessi milliverkun hefur ekki verid rannsdkud med paliperidoni.

Sambhlida notkun Niapelf og risperidons eda paliperidons til inntoku
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Geeta skal varudar vid notkun paliperidon samhlida risperidoni eda paliperidoni til inntdku til lengri
tima, sokum pess ad paliperidon er adal virka umbrotsefni risperidons. Takmarkadar
oryggisupplysingar liggja fyrir vardandi samhlida notkun paliperidon og annarra gedrofslyfja.

Notkun Niapelf samhlida ged6rvunarlyfjum

Samhlidanotkun gedorvunarlyfja (t.d. metylfenidats) med paliperidoni getur leitt til utanstrytueinkenna
ef annarri eda badum medferdoum er breytt (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engin fullneegjandi gégn eru til um notkun paliperidons 4 medgongu. Paliperidon palmitat gefio i
voOva og inntaka paliperidons olli ekki fosturskemmdum i dyrarannséknum en annars konar
eiturverkanir 4 exlun komu fram (sja kafla 5.3). Nyburar sem utsettir voru fyrir paliperidoni sidustu
prja manudi medgongu eru 1 haettu 4 ad fa aukaverkanir m.a. utanstrytu- og/eda frahvarfseinkenni sem
geta verid misalvarleg og geta varad mislengi eftir feedingu. Greint hefur verid fra érdleika,
ofstelingu, minnkadri vodvaspennu, skjalfta, svefndrunga, andnaud eda faedsluroskun (feeding
disorder). bvi skal fylgjast n4id med nyburum. Ekki skal nota paliperidon 4 medgéngu nema bryna
naudsyn beri til.

Brjostagjof
Paliperidon skilst ut i brjostamjolk 1 pad miklum meeli ad liklegt er ad pad hafi ahrif 4 brjostmylking ef

konur, sem hafa barn 4 brjosti, nota radlagda skammta lyfsins. Konur, sem hafa barn 4 brjosti, eiga
ekki ad nota paliperidon.

Frj6semi

Engin pydingarmikil ahrif komu fram 1 forkliniskum rannséknum.

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Paliperidon getur haft veeg til i medallagi mikil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla vegna
hugsanlegra ahrifa a taugakerfi og sjon, eins og sleving, svefnhofgi, yfirlio, 6skyr sjon (sja kafla 4.8).
bvi skal radleggja sjuklingum ad stunda hvorki akstur né notkun véla fyrr en vitad er hvada ahrif
paliperidon hefur a pa.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanir, sem greint var fra i kliniskum ranns6knum, voru svefnleysi, hofudverkur,
kvioi, syking 1 efri hluta 6ndunarvegar, vidbrogd 4 stungustad, parkinsonsheilkenni, pyngdaraukning,
hvildarépol, esingur, sleving/svefnhofgi, 6gledi, haegdatregda, sundl, verkir fra stodvef og stodkerfi,
hradslattur, skjalfti, kvidverkir, uppkost, nidurgangur, preyta og vodvaspennutruflun. Af pessum
aukaverkunum virtust hvildarépol og sleving tengjast skommtum.
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Listi yfir aukaverkanir settur upp i t6flu

Eftirfarandi eru allar aukaverkanir sem greint var fra vid notkun paliperidons, flokkadar eftir tioni sem
azetlud var & grundvelli kliniskra rannsdkn med paliperidon palmitati. Tidni er skilgreind & eftirfarandi
hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog

sjaldgeefar (> 1/10.000 til 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidoni ekki pekkt (ekki haegt ad
azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeerakerfi Aukaverkanir
Tioni
Mjog Algengar Sjaldgzefar Mjog sjaldgeefar Tioni ekki pekkt®
algengar
Sykingar af syking i efri hluta  |lungnabdlga, syking i auga,
voldum sykla og Ondunarvegar, berkjubdlga, syking 1 maurahtdbolga
snikjudyra bvagferasyking, Ondunarvegi, skutabolga,  |(acarodermatitis)
infltiensa bloorubolga, syking i eyra,
syking 1 halskirtlum,
naglsveppur, hudbedsbolga,
igerd undir hud
B160 og eitlar feekkun hvitra blédfrumna, [daufkyrningafzd, kyrningaleysi
blooleysi blooflagnafed, fjolgun
eosinfikla
Onzemiskerfi ofnaemi bradaofnaemis-
viobrogd
Innkirtlar prolaktinhakkun ovideigandi seyting
bl6di® bvagstemmuvaka,
glukosi 1 pvagi
[Efnaskipti og blodsykursheekkun, [sykursykid, of mikid insulin ijketonblédsyring vegna |vatnseitrun
nzering byngdaraukning, bl60i, aukin matarlyst, sykursyki, blodsykurs-
byngdartap, minnkudllystarleysi, lekkun, ofporsti
matarlyst briglyseridahaekkun 1 blodi,
kolesterdl-
haekkun 1 bl6oi
Gedrzen vandamaljsvefnleysi® @singur, punglyndi, [svefntruflanir, gedhad, lgedstjarfi, atroskun 1 svefni
kvioi minnkud kynhvot, ringlunarastand,
taugaveiklun, martrod svefnganga,
tilfinningadodi,
fullneging naest
lekki
Taugakerfi Parkinsons- siokomin hreyfitruflun, illkynja sefunar- sykursykisda
heilkenni®, yfirlio, heilkenni, blodpurrd
hvildar6pol®, skynhreyfiofvirkni, i heila, engin svérun
sleving/svefnhofgi, [stodubundid sundl, vid areiti,
voOvaspennu- athyglistruflanir, medvitundarleysi,
truflun®, sundl, tormeeli, skert medvitund,
hreyfitruflun®, bragdskynstruflun, krampar®,
skjalfti, hofudverkur [snertiskynsminnkun, jafnveegistruflun,
breytt hidskyn skortur &
samhafingu,
hofudtin
Augu 0skyr sjon, tarubolga, glaka, truflun & heilkenni
augnpurrkur augnhreyfingum, spennuleysis
augu ranghvolfast, lithimnu (i
ljostzlni, aukin ladgerd)
taraseyting,
bl6dsdkn 1 auga
[Eyru og svimi, eyrnasud, eyrnaverkur|
volundarhus
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korlum, mjolkurflaedi,
kynlifstruflun, verkur
i brjostum

engorgement),
brjostasteekkun,
atfero fra

leggdngum

Hjarta hradslattur gattasleglarof, leidnitruflanir,gattatif, ghlsslattarglop
(sinus arrythmia)
QT-lenging &
hjartalinuriti,
heilkenni
stodubundins
hradslattar,
haegslattur, oedlilegt
hjartalinurit,
hjartslattarénot
\AEodar haprystingur lagprystingur, stdoubundinn [lungnablodrek, bloopurrd
lagprystingur segamyndun 1 blaedum,
landlitsrodi
Ondunarfeeri, hosti, nefstifla landnaud, verkir i koki keefisvefn, blodsokn ofondun,
brjosthol og og barka, blodnasir i lungum lungnabolga
miomeeti (pulmonary congestion),vegna asvelgingar,
teppa i
ondunarvegi, raddtruflun
brakhljod vid
lungnahlustun,
hvasandi éndun
Meltingarfeeri kvidverkir, uppkdst, Opagindi i kvid, maga- og |brisbdlga, prengingar i |garnastifla
0gledi, lgarnabolga, boérmum, bolgin tunga,
haegdaleki,
haegdakokkur 1
endaparmi, varaproti
haegdatregda, kyngingartregoda,
nidurgangur, munnpurrkur,
meltingartruflanir, [vindgangur
tannverkur
Lifur og gall aukning haekkun gamma- gula
transaminasa glutamyltransferasa, haekkun
lifrarensima
Huo og ofsaklaoi, klaoi, lyfjattbrot, Stevens-Johnson
undirhao atbrot, harlos, exem, siggmein, heilkenni/
haopurrkur, flosuexem, flasa haopekjudrepslos,
hérundsrodi, ofnaemisbjugur,
brymlabolur litabreytingar i
had
Stodkerfi og verkir fra stodvef og |haekkun kreatin- rakvoovalysa, oedlileg
bandvefur stodkerfi, kkinasa i blodi, liobolga likamsstada
bakverkur, lidverkir [vodvakrampar,
stirdleiki 1 lidum,
[vOOvamattleysi
Nyru og pvagfeeri bvagleki, tid pvaglat, bvagteppa
bvagtregoa
Medganga, heilkenni
seengurlega og lyfjafrahvarfs hja
burdarmal nyburum (sja kafla
4.6)
|Axlunarfeeri tidateppa ristruflanir, sistada redurs,
og brjost sadlatsroskun, Opaegindi 1
tidatruflanir®, brjostum, blodsokn
brjostasteekkun hja til brjosta (breast
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Imennar sotthiti, prottleysi, |andlitsbjugur, bjugur®, lagur likamshiti, lekkadur
aukaverkanir og breyta, viobrogd &  |haekkadur likamshiti, kuldahrollur, porsti, likamshiti, drep &
aukaverkanir 4 stungustad oedlilegt gongulag, heilkenni lyfjafrahvarfs, [stungustad, sar &
ikomustad brjostverkur, 6paegindi fyrir figerd 4 stungustad, stungustad

brjosti, lasleiki, htobedsbolga &
herslismyndun stungustad, bladra &
stungustad, margull &
stungustad
IAverkar, eitranir fall
og fylgikvillar
adgeroar

a) Tidni aukaverkana er skilgreind sem ,,ekki pekkt* pvi paer komu ekki fram 1 kliniskum rannséknum med
paliperidon palmitati. ber eiga annadhvort retur ad rekja til stakra aukaverkanatilkynninga eftir markadssetningu
og ekki er haegt ad meta tioni eda ur kliniskum rannséknum 4 risperidoni (6llum lyfjaformum) eda paliperidoni til
inntdku og/eda tilkynningum eftir markadssetningu.

b) Sja upplysingar i ,,Prélaktinhackkun 1 blodi* hér 4 eftir.

¢) Sjaupplysingar i ,,Utanstrytueinkenni* hér 4 eftir.

d) I kliniskum rannséknum med lyfleysu var greint fra sykursyki hja 0,32% patttakenda 4 medferd med paliperidon
samanborid vid 0,39% i lyfleysuhépnum. Heildartioni tilvika { 61lum kliniskum rannséknum var 0,65% medal allra
patttakenda sem medhondladir voru med paliperidon palmitati.

e) Svefnleysi felur i sér: erfidleika vid ad festa svefn, uppvoknun ad naeturlagi og erfidleika med ad festa svefn aftur
(middle insomnia). Krampar fela i sér: krampaflog. Bjlgur felur i sér: utbreiddan bjtig, bjiig 4 utlimum, potbjug.
Tiodatruflanir fela i sér: tidaseinkun, 6reglulegar tidir, fatioir.

Aukaverkanir sem hafa komid fram vid notkun risperidon lyfjaforma

Paliperidon er virkt umbrotsefni risperidons og pvi eiga aukaverkanir pessara efnasambanda (p.m.t.
baedi lyfjaform til inntéku og inndeelingar) vid um baedi efnasambondin.

Lysing 4 ymsum aukaverkunum

Bradaofncemisviobrégo

Eftir markadssetningu hefur 1 mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra bradaofneemisvidbrogdum
eftir inndeelingu med paliperidoni hja sjuklingum sem h6fou adur polad risperidon eda paliperidon til
inntoku (sja kafla 4.4).

Verkun a stungustad

Algengasta aukaverkun 4 stungustad, sem greint var frd, var sarsauki. Flestar pessar aukaverkanir voru
sagdar vera vaegar til i medallagi alvarlegar. [ 6llum 2. og 3. stigs rannséknum med paliperidoni kom
fram 1 mati sjiklinga 4 sarsauka & stungustad, sem byggt var a sjonreenum melikvarda, ad med
timanum ho6fou peir tilhneigingu til ad meta sjaldnar ad peir fyndu fyrir sarsauka og ad hann veeri
minni. Inndeeling i axlarvédva pétti litillega sarari en i pjovodva. Onnur vidbrogd 4 stungustad voru i
flestum tilvikum veegari og voru m.a. hersli (algengt), kladi (sjaldgeeft) og hnidar (mjog sjaldgeeft).

Utanstrytueinkenni

Utanstrytueinkenni nadu til sameinadrar greiningar a eftirtdldu: Parkinsonsheilkenni (felur 1 sér mikla
munnvatnsframleidslu, stifleika i stookerfi, parkinsonsheilkenni, slef, vélreenan stirdleika i hreyfingum
(cogwheel rigidity), haegar hreyfingar, vanhreytni, stifar andlitshreyfingar, voovaspennu, hreyfitregou,
hnakkastifleika, vodvastirdleika, parkinsonsgongulag, éedlilegt ,.glabellar vidbragd, parkinsons-
hvildarskjalfta), hvildarépol (felur i sér hvildardpol, eirdarleysi, othreyfni og fotadeird), hreyfitruflun
(hreyfitruflun, vodvakippir, fettur og brettur (choreoathetosis), slinkur (athetosis) og kippaflog
(myoclonus)), vodvaspennutruflun (felur i sér véovaspennutruflun, ofstelingu, hallinsvira (torticollis),
osjalfradan samdratt vodva, vodvakreppu, hvarmakrampa, augnknattahreyfingar (oculogyration),
16mun i tungu, krampa 1 andliti, raddbandakrampa, vodvaherping (myotonia), fettikrampa
(opisthotonus), krampa i munnkoki, hlidarsveigju 4 hrygg (pleurothotonus), krampa i tungu og
kjalkastjarfa) og skjalfta. Athuga skal ad talin eru meo fleiri einkenni sem ekki endilega eiga sér raetur
i utanstryturéskunum.
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byngdaraukning

[ 13 vikna rannsokn, par sem notadur var 150 mg byrjunarskammtur, benti hlutfall sjiiklinga, sem
pyngdist 6edlilega mikid > 7%, til pess ad fylgni veeri vid skammta, med 5% tioni i lyfleysuhopnum
samanborid vid 6%, 8% og 13% i 25 mg, 100 mg og 150 mg paliperidon hopunum, talid i sému rod.

A 33 vikna opnu innleidingar-/vidhaldstimabili i langtimarannsékn 4 forvérm gegn bakslagi, uppfylltu
12% sjuklinga i paliperidon -medferdarhopnum pessi vidmid (pyngdaraukning > 7% fra tviblinda
timabilinu ad endapunkti). Medalbreyting (stadalfravik) pyngdar fra grunnlinu opna timabilsins var
+0,7 (4,79) kg.

Prolaktinheekkun i blodi

[ kliniskum rannsoknum haekkadi midgildi sermispéttni prolaktins hja sjiklingum af badum kynjum
sem fengu paliperidon. Greint var fra aukaverkunum sem geta bent til haekkunar 4 prolaktingildum
(t.d. tidateppa, mjolkurflaedi, truflun 4 tidablaedingum, brjostastaekkun hja karlmonnum) hja samtals <
1% sjuklinga.

Ahrif sem tengjast lyfjaflokki

Lenging QT-bils, sleglatakttruflanir (sleglatif, sleglahradslattur), skyndilegur daudi af 6pekktri orsok,
hjartastopp og torsade de pointes getur komid fyrir i tengslum vid gedrofslyf.

Greint hefur verid fra tilvikum blazdasegareks, m.a. tilvikum lungnablédreks og tilvikum
segamyndunar 1 djapadum, i tengslum vid gedrofslyf (tioni er ekki pekkt)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um a0 tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Almennt gildir ad einkenni sem buast ma vid eru pau sem koma fram vegna 6hoflegra lythrifa
paliperidons, sem eru pekkt, p.e. syfja og sleving, hradslattur og lagprystingur, lenging QT-bils og
utanstrytueinkenni. Greint hefur verid fra torsade de pointes og sleglatifi i tengslum vid inntoku of
stors skammts af paliperidoni. Vid bradaofskommtun skal hafa 1 huga moguleikann a4 ad um morg lyf
getur verid ad reda.

Meohondlun

begar lagt er mat & medferdarporf og bata skal haft 1 huga fordaverkun lyfsins og ad helmingunartimi
paliperidons er langur. Ekkert sértaekt motefni er til vid paliperidoni. Beita skal almennum
studningsurredum. Tryggja skal ad dndunarvegur séu opinn og halda honum opnum og tryggja skal
nagilegt surefni og dndun.

Tafarlaust skal hefja eftirlit med hjarta og @®dakerfi, p.m.t. sivoktun hjartalinurits me0 tilliti til
hugsanlegra hjartslattartruflana. Veita skal medferd vio blodprystingsleekkun og blodrasarbilun med
videigandi heetti, t.d. med gjof vokva i blaed og/eda med adrenvirkum lyfjum. Komi fram alvarleg
utanstrytueinkenni skal gefa andkolinvirk lyf. Fylgjast skal naid med sjuklingnum bpar til hann hefur
nad fullum bata.
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5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, énnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NOSAX13. Paliperidon inniheldur
blondu af (+) og (-) handhverfum paliperidons.

Verkunarhattur

Paliperidon er sérteekur blokki 4 ahrif mondamina og verkunarhattur pess er frabrugdinn verkunarhaetti
hefdbundinna sefandi lyfja. Paliperidon binst kroftuglega vid serdtoninvirka 5-HT2 og dopaminvirka
D2-vidtaka. Paliperidon blokkar einnig alfa 1-adrenvirka vidtaka og blokkar i minna meeli
H1-histaminvirka viotaka og alfa 2-adrenvirka vidtaka. Lythrif (+) og (-) handhverfa paliperidons eru
eigindlega og megindlega svipud.

Paliperidon binst ekki kolinvirkum vidtokum. Enda pott paliperidon sé kréftugur D2-blokki, sem talid
er ad slai 4 jakvaed einkenni gedklofa, veldur pad minni dastjarfa og dregur 1 minna meeli ur hreyfigetu
en hefdobundin gedrofslyf. Vera mé ad yfirgnefandi blokkun & verkun ser6tonins 1 midtaugakerfi dragi
ur tilhneigingu paliperidons til ad valda utanstrytuaukaverkunum

Verkun

Bradamedferd vio gedklofa

Synt var fram & verkun paliperidons til bradamedferdar vid gedklofa i fjérum tviblindum,
slembirddudum skammtima, samanburdarrannsoknum (einni 9 vikna og premur 13 vikna) med
lyfleysu og med fostum skdmmtum hja fullordnum legudeildarsjuklingum i bradu bakslagi sem
uppfylltu DSM-IV skilmerki gedklofa. Fostu skammtarnir af paliperidoni i pessum rannsoknum voru
gefnir 4 1. 8. og 36. degi 1 9 vikna rannsokninni og auk pess 4 64. degi i 13 vikna rannsoknunum.
Engin vidbotar lyf til inntdku purfti vid bradamedferd vid gedklofa med paliperidoni. Fyrsti
endapunktur verkunar var skilgreindur sem minnkad heildarskor 4 PANSS-melikvardanum & jakveed
og neikvaed einkenni gedklofa (Positive and Negative Syndrome Scale), eins og fram kemur 1 t6flunni
hér 4 eftir. PANSS er gildadur, marglida listi, sem samanstendur af fimm pattum, til ad meta jadkved
einkenni, neikvad einkenni, 6skipulega hugsun, ostjornlega fjandsemi/aesing og kvida/punglyndi.
Virkni var metin med PSP-malikvardanum (Personal and Social Performance). PSP-melikvardinn er
gildadur spurningalisti sem heilbrigdisstarfsfolk fyllir ut og meelir persoénulega og félagslega faerni 4
fjorum svidum: Félagslega gagnlegar athafnir (vinna og nam), personuleg og félagsleg tengsl,
sjalfsumdnnun og truflandi og fjandsamleg hegdun.

i 13 vikna rannsokn (n = 636), par sem bornir voru saman prir fastir skammtar af paliperidoni (byrjad
med 150 mg inndaelingu i axlarvédva, sidan prjar inndzelingar i rass- eda axlarvodva med 25 mg/4
vikur, 100 mg/4 vikur eda 150 mg/4 vikur) vio lyfleysu, reyndust allir prir skammtarnir af paliperidoni
hafa yfirburdi med tilliti til bata midad vid heildarstig 4 PANSS malikvarda. [ pessari rannsékn syndu
héparnir med 100 mg/4 vikur og 150 mg/4 vikur tolfredilega yfirburdi midad vid PSP-skor
samanborid vid lyfleysu, en pad gilti hins vegar ekki um hépinn med 25 mg/4 vikur. Pessar
nidurstodur stydja ad verkun s¢ allan medferdartimann og bata samkvaemt PANSS og komu i 1j6s
pegar 4 4. degi og med markteekum mun 4 8. degi samanborid vid lyfleysu i hpunum med 25 mg og
150 mg af paliperidoni.

Nidurstoour Gr 60rum rannsdknum gafu télfredilega marktaekar nidurstéour paliperidoni 1 hag, nema
hvao vardar 50 mg skammt i einni rannsokn, (sja toflu hér ad nedan).
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Heildarskor 4 PANSS-mzlikvardanum (positive and negative syndrome scale for schizophrenia) - Breyting fra
grunngildi til endapunkts, sem var sidasta mat sem fér fram, fyrir rannséknirnar R092670-SCH-201,
R092670-SCH-3003, R092670-PSY-3004 og R092670-PSY-3007: Adalverkunargreining
Lyfleysa 25 mg 50 mg 100 mg 150 mg
R092670-PSY-3007* n=160 n=155 n=161 n=160
Midgildi grunnlinu (SD) 86,8 (10,31) 86,9 (11,99) 86,2 (10,77) 88,4 (11,70)
Midgildi breytinga (SD) -2,9 (19,26) -8,0 (19,90) -- -11,6 (17,63) -13,2 (18,48)
P-gildi (samanborid vid -- 0,034 <0,001 <0,001
lyfleysu)

R092670-PSY-3003 n=132 n=93 n=9% n=30
Midgildi grunnlinu (SD) 92,4 (12,55) 89,9 (10,78) 90,1 (11,66) 92,2 (11,72)
Midgildi breytinga(SD) -4,1(21,01) -- -7,9 (18,71) -11,0 (19,06) -5,5(19,78)
P-gildi (samanborid vid -- 0,193 0,019 --

lyfleysu)

R092670-PSY-3004 n=125 n=129 n=128 n=131
Midgildi grunnlinu (SD) 90,7 (12,22) 90,7 (12,25) 91,2 (12,02) 90,8 (11,70)

Midgildi breytinga (SD) -7,0 (20,07) -13,6 (21,45) -13,2 (20,14) -16,1 (20,36) --
P-gildi (samanborid vid -- 0,015 0,017 <0,001
lyfleysu)

R092670-SCH-201 n=:066 n=063 n =68
Midgildi grunnlinu (SD) 87,8 (13,90) 88,0(12,39) 85,2 (11,09)

Midgildi breytinga (SD) 6,2 (18,25) -- -5,2(21,52) -7,8 (19,40) --
P-gildi (samanborid vid -- 0,001 <0,0001
lyfleysu)

*  rannsokn R092670-PSY-3007 var 150 mg skammtur gefinn 6llum { paliperidon -medferdarhépunum 4 1. degi og sidan
skammtar samkvaemt aatlun eftir pad.
Athugasemd: Lakkad skor synir framfarir.

Ad vidhalda stjorn a einkennum og seinka bakslagi gedklofa

Verkun paliperidons til vidhalds stjornunar a einkennum og seinkun bakslags gedklofa var stadfest
langtima, tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu med breytilegum skommtum sem

849 fullordnir sjuklingar, sem ekki voru aldradir og uppfylltu DSM-IV skilmerki gedklofa, toku patt 1.
bessi rannsokn 6l 1 sér 33 vikna opna bradamedferd og medferdartimabil sem midadi ad pvi ad
sjuklingur na0i jafnveegi, tviblint timabil med slembivali og samanburdi vid lyfleysu til ad fylgjast
med bakslagi og 52 vikna opid framlengingartimabil. { pessari rannsokn voru 25, 50, 75 og 100 mg
paliperidon skammtar gefnir manadarlega. 75 mg skammturinn var adeins leyfour a 52 vikna opna
framlengingartimabilinu. Sjiklingar fengu 1 byrjun sveigjanlega skammta (25-100 mg) af paliperidoni
4 9 vikna innleidingartimabili, sidan for i hond 24 vikna vidhaldstimabil, par sem sjuklingar purftu ad
na PANSS-skori < 75. Breytingar 4 skdmmtunum voru adeins leyfoar a fyrstu 12 vikum
vidhaldstimabilsins. I heildina var 410 sjuklingum, sem h6fdu nad jafnvaegi; slembiradad i annadhvort
hop sem medhondladur var med paliperidoni (midgildi medferdartima 171 dagur [fra 1 til 407 daga])
eda hop sem fékk lyfleysu (midgildi medferdartima 105 dagar [fra 8 til 441 dags]) par til
geoklofaeinkenni versnudu i mislongum tviblindum hluta. Rannsoknin var stédvud snemma vegna
verkunar, par sem mun lengri timi leid ad bakslagi (p <0,0001; mynd 1) hja sjuklingum, sem fengu
paliperidon medferd samanborid vid lyfleysu (ahattuhlutfall = 4,32; 95% CI: 2,4-7,7).

36



100 = = =y

e
L e e e e o e e — —— — — — —
£ 80 ’
.MN z
O
'M .
[ -
S 60 e
=
£
2
<
on
S 401
4
=4
z
=
= 20 .+ Lyfleysa N=156 Paliperidon Log-rank prof, P-gildi < 0,0001
< _
8
<
0 T T T T T T T T T T T T T T

20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280
Dagar fra slembivali

Mynd 1:  Kaplan-Meier linurit af tima fram ad bakslagi — Milligreining (milli medferdar-
akvordunargreining (Intent-To-Treat Interim Analyses Set))

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum a
paliperidoni hja 6llum undirhopum barna vid gedklofa (sja kafla 4.2 vardandi upplysingar um notkun
hja bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

Paliperidon palmitat er palmitatester forlyf a0 paliperidoni. Vegna pess ad paliperidon palmitat er
sérstaklega 1itid vatnsleysanlegt, leysist pad haegt upp eftir inndeelingu 1 védva adur en pad breytist vid
vatnrof 1 paliperidon og frasogast inn 1 blodrasina. Eftir einn skammt i védva haekkar plasmapéttni
paliperidons smam saman og nar hamarks plasmapéttni ad medaltali eftir 13 daga. Losun virka
efnisins byrjar strax 4 1. degi og varir a.m.k. 4 méanudi.

Eftir inndeelingu staks skammts (25-150 mg) 1 axlarvdodva kom ad medaltali fram 28% haerra Crnax gildi
samanborid vid inndeelingu 1 pjovodva. Medferdarpéttni neest fljott eftir tvaer fyrstu inndeelingarnar 1
axlarvodva, 150 mg 4 1. degi og 100 mg a 8. degi. Losunareiginleikar og skammtaaeetlun vid
paliperidon medferd leidir til vidvarandi medferdarpéttni. Heildaratsetning fyrir paliperidoni eftir gjof
paliperidons var 1 hlutfalli vid skammt & 25-150 mg skammtabili, en minni i hlutfalli vid Cmax vid
skammta yfir 50 mg. Medalhlutfall toppgildis og laggildis vid jafnvaegi fyrir 100 mg skammt af
paliperidoni var 1,8 eftir gj6f1 pjovodva og 2,2 eftir gjof 1 axlarvodva. Midgildi helmingunartima
paliperidons eftir gjof paliperidons 4 skammtabilinu 25-150 mg var 25-49 dagar.
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Heildaradgengi paliperidon palmitats eftir gjof paliperidons er 100%.

Eftir gjof paliperidon palmitats vixlast (+) og (-) handhverfur paliperidons og na AUC (+) til (-)
hlutfallinu u.p.b. 1,6-1,8.

Proteinbinding blondu handhverfa paliperidons i plasma er 74%.

Umbrot og brotthvarf

Einni viku eftir inntdku staks 1 mg skammts af hradlosandi '*C paliperidoni h6fou 59% skammtsins
skilist ut a obreyttu formi 1 pvagi, sem gefur til kynna ad paliperidon umbrotni ekki mikid i lifur. Um
pad bil 80% gefins geislavirks skammts endurheimtist i pvagi og 11% 1 heegdum. Fjorar umbrotaleidir
hafa verid stadfestar in vivo en engin peirra sa um meira en 6,5% af skammtinum: Alkylsvipting,
hydroxytenging, vetnissvipting og benzisoxazolklofningur. Enda pott in vitro rannsoknir hafi bent til
pess ad CYP2D6 og CYP3A4 eigi patt i umbrotum paliperidons liggja ekki fyrir neinar in vivo
upplysingar um ad pessi isoensim komi med marktaekum hztti ad umbrotum paliperidons.
bydisgreiningar 4 lyfjahvorfum bentu ekki til pess ad neinn greinilegur munur veeri 4 tthreinsun
paliperidons eftir gjof paliperidons til inntdku, hvort sem um var ad reda einstaklinga med mikil eda
litil umbrot hvarfefna CYP2D6. In vitro rannsoknir med lifrarfrymiségnum Gr ménnum leiddu 1 1jos ad
paliperidon hamlar ekki i verulegum meli umbrotum lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli cytokrom

P450 iséensima, p.m.t. CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10. CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 og CYP3AS.

[ in vitro rannsoknum hefur verid synt fram 4 ad paliperidon er hvarfefni P-gp og veikur hemill P-gp
vid haa péttni. Ekki liggja fyrir neinar in vivo upplysingar og ekki er pekkt hvort petta skiptir klinisku
mali.

Langverkandi paliperidon palmitat til inndalingar borid saman vi0 paliperidon med fordaverkun til
inntoku

Niapelf er hannad til ad skila paliperidoni yfir manadartimabil, en paliperidon med fordaverkun til
inntdku er gefid inn daglega. Upphafsmedferd med paliperidoni (150 mg/100 mg i axlarvodva a
1./8.degi) var @tlad ad na fljott péttni paliperidons vid jafnvaegi, pegar medferd var hafin an pess ad
nota viobotarlyf til inntdku.

Almennt voru upphafsgildi paliperidons 1 plasma & sama bili utsetningar og sést hefur vid notkun 6-
12 mg paliperidons med fordaverkun til inntdku. Upphafsmedferd med paliperidoni gerdi pad ad
verkum ad utsetning sjuklinga fyrir lyfinu var 4 sama bili og vid notkun vid 6-12 mg paliperidons med
fordaverkun til inntdku jafnvel vid laggildi adur en skammtur var gefinn 4 skommtunardegi (8. og 36.
degi). Vegna mismunar 4 lyfjahvorfum pessara tveggja lyfja @tti ad gaeta varudar pegar
lyfjahvarfaeiginleikar peirra eru bornir beint saman.

Skert lifrarstarfsemi

Paliperidon umbrotnar ekki mikid i lifur. Pott paliperidon hafi ekki verid rannsakad hja sjuklingum
me0 skerta lifrarstarfsemi, parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vagt eda i medallagi
skerta lifrarstarfsemi. [ rannsokn hja sjuklingum med i medallagi mikid skerta lifrarstarfsemi (Child
Pugh flokkur B) var plasmapéttni 6bundins paliperidons samberileg vid plasmapéttni hja heilbrigdum
einstaklingum. Paliperidon hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsokud voru ahrif af stokum skammti af 3 mg paliperidon fordatdflu hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi & mismunandi héu stigi. Brotthvarf paliperidons minnkadi med minnkandi &aetladri
uthreinsun kreatinins. Heildarathreinsun paliperidons var minni hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, sem nam ad medaltali 32% vid veegt skerta nymastarfsemi (uthreinsun kreatinins

[CrCl] = 50 til < 80 ml/min.), 64% vid i medallagi skerta nyrnastarfsemi (CrCl = 30 til < 50 ml/min.)
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og 71% vio alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CrCl < 30 ml/min.) sem svaradi til medalaukningar a
utsetningu (AUCinf) sem var 1,5 f6ld, 2,6 fold og 4,8 f6ld, talid i sému r60, samanborid vid heilbrigda
einstaklinga. Med hlidsjon af takmorkudum fjolda athugana a Niapelf hja sjiklingum med vagt skerta
nyrnastarfsemi og i lyfjahvarfahermum, er meaelt med minnkudum skammti (sja kafla 4.2).

Aldradir

bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ekkert sem benti til aldurstengds munar a lyfjahvorfum.

Likamspyngdarstudull/likamspyngd

Rannsoknir a lyfjahvorfum paliperidon palmitats hafa synt 6rlitid minni plasmapéttni (10%-20%)
paliperidons hja sjuklingum 1 yfirpyngd eda sem eru of feitir samanborid vi0 sjuklinga sem eru i
edlilegri pyngd (sja kafla 4.2).

Kynpattur

bydisgreining 4 upplysingum um lyfjahvorf Gr rannsdknum med paliperidoni til inntoku syndi engar
visbendingar um kynpattabundinn mun & lyfjahvorfum paliperidons eftir gjof paliperidon stungulyfs.

Kyn

Enginn markteekur kliniskur munur kom fram milli karla og kvenna.

Reykingar

A grundvelli in vitro rannsokna med lifrarensim ir monnum er paliperidon ekki hvarfefni CYP1A2 og
pvi @ttu reykingar ekki ad hafa ahrif 4 lyfjahvorf paliperidons. Ahrif reykinga 4 lyfjahvorf
paliperidons voru ekki rannsdkud med paliperidoni. bydisgreining & lyfjahvorfum byggd a
upplysingum um paliperidon fordatdflum syndi litid eitt minni utsetningu fyrir paliperidoni hja peim
sem reykja en peim sem ekki reykja. Oliklegt er ad petta skipti klinisku mali.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurteknar paliperidon palmitat inndeelingar 1 vddva (1-ménada
lyfjaformid) og paliperidons til inntdku hja rottum og hundum leiddu adallega 1 1jos lyfjafredileg ahrif
eins og slevingu og prolaktinmiolud ahrif & mjolkurkirtla og kynfzeri. Hjé dyrum, sem fengu
paliperidon palmitat, komu fram bolguvidbrogd 4 stungustad. Stundum myndadist igerd.

[ exlunarrannséknum med risperidon til inntéku hja rottum, sem breytist ad mestu leyti i paliperidon
rottum og monnum, komu fram ahrif a4 fedingarpyngd og lifun afkvema. Ekki vard vart vio
fosturskada eda vanskopun eftir gjof steersta skammti (160 mg/kg/dag) af paliperidon palmitati 1 védva
hja ungafullum rottum sem samsvarar 4,1 faldri utsetningu hja ménnum vid heesta leyfilega skammt,
sem er 150 mg. begar adrir dopaminblokkar hafa verid gefnir dyrum med fangi hafa peir haft neikvaed
ahrif 4 namsgetu og hreyfiproska afkvaemanna.

Paliperidon palmitat og paliperidon hofdu ekki eiturverkanir a erfdaefni. [ rannséknum 4
krabbameinsvaldandi dhrifum risperidons til inntdku hja rottum og musum kom fram fjélgun
kirtileexla 1 heiladingli (mys), kirtileexla i brisi (rottur) og kirtileexla i mjolkurkirtlum (badar
dyrategundirnar). Hja rottum voru metin krabbameinsvaldandi ahrif af paliperidon palmitati til
inndelingar. Tolfreedilega marktaek aukning vard a kirtilkrabbameini 1 mjoélkurkirtlum i kvenrottum
vid 10, 30 og 60 mg/kg/manudi. Hja karlrottum kom fram tolfreedilega marktaek aukning kirtileexla og
krabbameins 1 mjolkurkirtlum vid 30 til 60 mg/kg/manudi, sem er 1,2 til 2,2 f6ld utsetning hja
monnum vid radlagdan hamarksskammt, sem er 150 mg. bessi &xli ma tengja langvarandi blokkun D2
dépamins og prolaktinhaekkun 1 blodi. Ekki er pekkt hvada mali pessi ahrif 4 nagdyr skipta hvad
vardar dhattu fyrir menn.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Polysorbat 20

MakrogolSitronusyru einhydrat (E-330)

Tvinatriumfosfat

Natriumtvivetnisfosfat einhydrat

Natriumhydroxid (E-524) (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (cyclic-olefin-copolymer) med stimpli, bakvorn (backstop) og loki (bromébutyl gammi)
med 22G 1% -tommu 6ryggisnal (0,72 mm x 38,1 mm) og 23G 1-tommu oryggisnal (0,64 mm x 25,4

mm).

Pakkningasteerdir:
Pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu og 2 nélar.

Pakkning fyrir upphafsmedfero:
Hver pakkning inniheldur 1 pakkningu af Niapelf 150 mg og 1 pakkningu af Niapelf 100 mg.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/24/1795/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis:
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

eda

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Strafle 23

40764 Langenfeld

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 4etlun um dhattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum 4 aztlun
um dhattustjornun sem adkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjérnun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1.

HEITI LYFS

Niapelf 25 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2.

VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 25 mg af paliperidoni.

| 3.

HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxid (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.
1 afyllt sprauta
2 nalar

| 5.

APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
[8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
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08970 Sant Joan Despi
Barcelona
Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/001

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 25 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Niapelf 25 mg stungulyf
Paliperidon

1.

m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,25 ml

| 6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1. HEITILYFS

Niapelf 50 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 50 mg af paliperidoni.

|3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxid (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.
1 afyllt sprauta
2 nalar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VD FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/002

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 50 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Niapelf 50 mg stungulyf

p

1.

aliperidon
m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,5 ml

| 6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1.

HEITI LYFS

Niapelf 75 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2.

VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 75 mg af paliperidoni.

3.

HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxid (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.
1 afyllt sprauta
2 nalar

| 5.

APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
[8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/003

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 75 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Niapelf 75 mg stungulyf

p

1.

aliperidon
m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0

,75 ml

| 6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1. HEITILYFS

Niapelf 100 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 100 mg af paliperidoni.

|3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxiod (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.
1 afyllt sprauta
2 nalar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VD FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/004

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 100 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Niapelf 100 mg stungulyf

p

1.

aliperidon
m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

ml

| 6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1. HEITILYFS

Niapelf 150 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 150 mg af paliperidoni.

|3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxiod (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.
1 afyllt sprauta
2 nalar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VD FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/005

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 150 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Niapelf 150 mg stungulyf

p

1.

aliperidon
m.

2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1

,5ml

| 6.

ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
PAKKNING FYRIR UPPHAFSMEDFERD
YTRI ASKJA (MED BLUE BOX)

| 1. HEITILYFS

Niapelf 150 mg
Niapelf 100 mg
stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

Niapelf 150 mg: Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 150 mg af
paliperidoni.
Niapelf 100 mg: Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 100 mg af
paliperidoni.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxio (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.

Pakkning fyrir upphafsmedferd

Hver pakkning inniheldur 2 afylltar sprautur:

1 afyllt sprauta med 150 mg paliperidon og 2 nalar
1 afyllt sprauta med 100 mg paliperidon og 2 nalar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/006

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 150 mg
Niapelf 100 mg

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (150 mg A,FYLLT SPRAUTA, HLUTI AF PAKKNINGU FYRIR
UPPHAFSMEDFERD — AN BLUE BOX)

| 1. HEITILYFS

Niapelf 150 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 150 mg af paliperidoni.

|3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxiod (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.
Dagur 1

1 afyllt sprauta

2 nalar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/006

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 150 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA (150 mg A,FYLLT SPRAUTA, HLUTI AF PAKKNINGU FYRIR
UPPHAFSMEDFERD — AN BLUE BOX)

| 1. HEITILYFS

Niapelf 100 mg stungulyf, fordadreifa
paliperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur paliperidon palmitat sem jafngildir 100 mg af paliperidoni.

|3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Polysorbat 20, makrogol, sitronusyru einhydrat (E-330), tvinatriumfosfat,
natriumtvivetnisfosfat einhydrat, natriumhydroxiod (E-524), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordadreifa.
Dagur 1

1 afyllt sprauta

2 nalar

[5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 védva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
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Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1795/006

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Niapelf 100 mg
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B. FYLGISEDILL

67



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Niapelf 25 mg stungulyf, fordadreifa
Niapelf 50 mg stungulyf, fordadreifa
Niapelf 75 mg stungulyf, fordadreifa
Niapelf 100 mg stungulyf, fordoadreifa
Niapelf 150 mg stungulyf, fordoadreifa

paliperidon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Niapelf og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Niapelf

Hvernig nota a Niapelf

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Niapelf

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S e

1. Upplysingar um Niapelf og vid hverju pad er notad

Niapelf inniheldur virka efnid paliperidon sem tilheyrir flokki gedrofslyfja og er notad sem
vidhaldsmedferd vid einkennum gedklofa hja fullordnum sjuklingum sem nad hafa jafnvaegi vio
medferd med paliperidoni eda risperidoni.

Ef pt hefur 4dur svarad medferd med paliperidoni eda risperidoni og hefur vaeg til i medallagi mikil
einkenni er hugsanlegt ad l&knirinn hefji medferd med Niapelf an pess ad na 4dur jafnvaegi med
paliperidoni eda risperidoni.

Geoklofi er sjukdomur med ,,jakvaed og ,,neikvaed* einkenni. Jakvaed einkenni merkir einkenni
umfram pau sem venjulega eru til stadar. Sem demi getur f6lk med gedklofa heyrt raddir eda séd
ymislegt, sem er ekki til stadar (kallad ofskynjanir), haldid ymislegt sem er ekki rétt (kallad
ranghugmyndir). Neikvad einkenni merkir ad folk hegdar sér 60ruvisi eda er med annars konar
tilfinningar en pad er venjulega med. Sem demi getur einstaklingur med gedklofa virst hlédraegur og
bregst e.t.v. alls ekki vid tilfinningalega eda getur att erfitt med ad tala 4 skyran og rokréttan hatt. Folk
med pennan sjukdom getur verid punglynt, kvidid, med sektarkennd eda taugaspennt.

Paliperidon getur hjalpad til vid ad draga Gr einkennum sjukdémsins og komid i veg fyrir ad einkennin
komi til baka.

2. Adur en byrjad er ad nota Niapelf

EKkki ma nota Niapelf

- ef um er ad reeda ofnami fyrir paliperidoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda ofnami fyrir gedrofslyfjum sem innihalda risperidon.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Niapelf er notad.
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Notkun lyfsins hefur ekki verid rannsokud hja 61drudum sjuklingum meo vitglop. Hins vegar geta
aldradir sjuklingar med vitglop, sem medhondladir eru med 6drum svipudum lyfjum, verid i aukinni
heettu a heilaslagi eda daudsfalli (sja kafla 4, hugsanlegar aukaverkanir).

Oll 1yf geta valdid aukaverkunum og sumar aukaverkanir lyfsins geta aukid einkenni annarra
sjukdoma. bess vegna er mikilvaegt ad reeda vid lekninn um alla eftirfarandi sjukdoma, sem geta
hugsanlega versnad vid medferd med lyfinu:

- ef pu ert med parkinsonsveiki

- ef pu hefur einhvern tima greinst med sjuikdom sem lysir sér med haum hita og vodvastifleika
(einnig nefnt illkynja sefunarheilkenni)

- ef pu hefur einhvern tima verid me0 6edlilegar tungu- eda andlitshreyfingar (sidkomin
hreyfitruflun)

- ef pu veist ad pu hefur einhvern tima verid med of fa hvit blédkorn (hvort sem pad var vegna
notkunar annarra lyfja eda ekki)

- ef pu ert med sykursyki eda ert med ahaettupzetti fyrir sykursyki

- ef pu hefur fengid brjostakrabbamein eda @xli 1 heiladingli

- ef pu ert med hjartasjukdom eda ert & medferd vid hjartasjukdomi sem eykur haettu &
blodprystingslaekkun

- ef pu feerd blodprystingsleekkun pegar pt stendur upp eda sest upp skyndilega

- ef pu ert med flogaveiki

- ef pu ert med nyrnavandamal

- ef pu ert med lifrarvandamal

- ef pu feerd langvarandi og/eda sarsaukafulla stinningu redurs

- ef pu ert med 6stodugan eda mjog hdan likamshita

- ef pu ert med oedlilega mikid af hormoéninu prolaktini 1 blodinu eda ef hugsanlegt er ad pu sért
med &xli sem er had prolaktini

- ef pu eda einhver annar i fjolskyldunni pinni hefur s6gu um blddsega, vegna pess ad notkun
gedrofslyfja hefur verid tengd blodsegamyndun.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid um pig skaltu segja laekni fra pvi, vegna pess ad vera ma ad hann
purfi ad breyta skammiti lyfsins eda hafa eftirlit med pér um tima.

Laknirinn athugar hugsanlega fjolda hvitra blodkorna, par sem 6rsjaldan hefur komid fram hattuleg
faekkun dkvedinnar tegundar hvitra blédkorna, sem eru naudsynleg til ad verjast sykingum i bl6dinu,
hja sjuklingum 4 medferd med lyfinu.

[ mjog faum tilvikum geta komid fram ofnzemisvidbrogd eftir inngjof paliperidon pé ad pu hafir adur
polad paliperidon eda risperidon til inntdku. Leitid tafarlaust leknisadstodar ef fram koma utbrot,
bolga i halsi, kladi eda dndunarerfidleikar pvi pad geta verid merki um alvarleg ofnemisvidbrogd.

Lyfio getur valdid pyngdaraukningu. Umtalsverd pyngdaraukning getur haft sleem ahrif 4 heilsuna.
Laknirinn atti ad fylgjast reglulega med likamspyngd pinni.

Laeknirinn atti a0 fylgjast med merkjum um of haan blédsykur par sem sykursyki eda versnun a
sykursyki sem pegar er til stadar hefur komio fram hja sjuklingum & medferd med lyfinu. Fylgjast aetti
reglulega med glukosagildum i blodi hja sjuklingum med sykursyki.

bar sem lyfid kann ad draga ur porf til ad kasta upp, eru likur 4 ad pad dylji edlileg vidbrogd likamans
vi0 neyslu eiturefna eda 60rum likamlegum kvillum.

Medan 4 augnadgerd vegna skys a augasteini (drers) stendur er hugsanlegt ad sjaaldrid (svarti
hringurinn i midju augans) vikki ekki naegjanlega ut. Lithimnan (litadi hluti augans) getur einnig ordid
slok medan 4 skurdadgerd stendur, sem getur leitt til augnskada. Ef augnadgerd er fyrirhugud skaltu
gacta pess a0 segja lekninum fra pvi ad pa notir petta lyf.

69



Born og unglingar
Lyfid er ekki fyrir einstaklinga undir 18 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlioa Niapelf
Latid lekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ef petta lyf er notad samhlida karbamazepini (flogaveikilyf og skapstillandi) geeti purft ad breyta
skammtinum & pessu lyfi.

Vegna pess a0 petta lyf hefur einkum ahrif a heilann ma vera ad énnur lyf sem hafa ahrif 4 heilann geti
aukid aukaverkanir s.s. syfju og 6nnur ahrif 4 heilann, til demis 6nnur gedlyf, 6pididar, andhistamin
og svefnlyf.

Vegna bess ad petta lyf getur leekkad blooprysting skal gaeta varadar pegar pad er notad samhlida
60rum lyfjum sem lekka blodprysting.

Lyfid getur dregid ur verkun lyfja vid parkinsonsveiki og fotadeird (t.d. levodopa).

Lyfio getur valdio pvi ad hjartalinurit verdi 6edlilegt og syni ad ratbod berast haegt um akvedinn hluta
hjartans (kallad ,,QT-lenging®). Medal annarra lyfja, sem hafa pessi ahrif, eru lyf vio
hjartslattartruflunum eda sykingu og dnnur gedrofslyf.

Ef pér heettir til ad f4 krampa getur verio ad petta lyf auki likurnar 4 ad pu fair pa. Medal annarra lyfja,
sem hafa pessi ahrif, eru lyf vid punglyndi, sykingu eda 6nnur gedrofslyf.

Gaeta skal varadar vid notkun Niapelf samhlida lyfjum sem auka virkni midtaugakerfisins
(gedorvunarlyf, t.d. metylfenidat).

Notkun Niapelf med afengi
Fordast skal neyslu afengis.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafreedingi 40ur en lyfid er notad. Ekki ma nota lyfid 4 medgdngu nema samkvamt leknisraoi.
Eftirtalin einkenni geta komid fram hja nyburum madra sem hafa notad paliperidon sidustu prja
manudi medgongu: skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi 1 vodvum, syfja, o6roleiki, ndunarerfidleikar og
erfidleikar vid ad matast. Ef eitthvert pessara einkenna koma fram hjéa barninu getur verid naudsynlegt
ad hafa samband vid leekninn.

Lyfi0 getur borist frd modur til barns med brjdstamjolkinni og skadad barnid. Pess vegna mega konur
sem eru med barn 4 brjosti ekki nota petta lyf.

Akstur og notkun véla

Sundl, mikil preyta og sjéntruflanir geta komid fram medan a medferd med pessu lyfi stendur (sja
kafla 4). betta @tti ad hafa i huga pegar fullrar arvekni er porf, t.d. vi0 akstur bifreida eda stjornun
véla.

Niapelf inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
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3. Hvernig nota 4 Niapelf

Lyfid er gefid af leekni eda 60rum heilbrigdisstarfsmanni. Laeknirinn segir pér hvenzar pu parft ad fa
naestu lyfjagjof. Mikilveegt er ad bt missir ekki ur aztladan skammt. Ef b kemst ekki 1 tima til
leknisins skaltu strax hringja 1 hann svo ad haegt s¢ ad gefa pér annan tima

bu feerd fyrstu sprautuna (150 mg) og adra sprautuna (100 mg) af lyfinu i upphandlegg med u.p.b. viku
millibili. Eftir pad faerdu sprautu (& bilinu 25 mg til 150 mg) 1 annadhvort upphandlegg eda rasskinn
einu sinni 1 ménudi.

Ef leeknirinn er ad breyta lyfjagjof pinni ur langverkandi risperidon stungulyfi yfir 1 petta lyf muntu fa
fyrstu sprautuna af pessu lyfi (4 bilinu 25 mg til 150 mg) 1 annadhvort upphandlegg eda rasskinn &
peim degi sem nesta sprauta var aetlud. Eftir pad feerdu sprautu (4 bilinu 25 mg til 150 mg)
annadhvort upphandlegg eda rasskinn einu sinni { ménudi.

Hugsanlegt er ad leeknirinn auki eda minnki lyfjaskammtinn um eitt skammtabil 1 einu, pegar pu ferd i
manadarlegu sprauturnar, ef einkennin sem pu ert med gefa tilefni til pess.

Sjuklingar med nyrnakvilla

Hugsanlegt er ad leeknirinn stilli lyfjaskammtinn sem pu tekur med hlidsjon af pvi hvernig
nyrnastarfsemi pin er. Ef pti ert med vaeg nyrnavandamal er hugsanlegt ad leeknirinn gefi pér minni
skammt. Ef pt ert med 1 medallagi sl&em eda verulega sleem nyrnavandamal mattu ekki nota petta lyf.

Aldradir
Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi er hugsanlegt ad leeknirinn minnki skammtinn af lyfinu

Ef notadur er steerri skammtur af Niapelf en meelt er fyrir um
betta lyf muntu fa undir leeknisfreedilegu eftirliti. Pvi er dliklegt ad pér verodi gefio of mikid.

Sjuklingar, sem hafa fengid of mikid af paliperidoni, geta fengid eftirfarandi einkenni:
syfju eda slevingu, hradan hjartslatt, 1agan blooprysting, 6edlilegt hjartalinurit (rafreent linurit af
hjartanu) eda haegar 6edlilegar hreyfingar andlits, likama, handleggja eda fota.

Ef haett er ad nota Niapelf
Ef bu heettir a0 fa 1yfid hverfa ahrif lyfsins. Pt @ttir ekki ad hatta notkun lyfsins nema ad leeknisraoi,
pvi a0 einkennin kunna ad koma fram ad nyju.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vio 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Segou lekninum samstundis fra pvi ef pi:

e faerd blootappa i blaed, sérstaklega 1 fotleggjum (einkenni eru m.a. bolga, verkur og rodi i
fotlegg). beir geta borist med blodaedum til lungnanna og valdid brjéstverk og dndunar-
erfidleikum. Ef pu finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum skaltu samstundis hafa
samband vid leekni.

e ert med vitglop og finnur fyrir skyndilegum breytingum 4 andlegri lidan eda skyndilegu
mattleysi eda dofa i andliti, handleggjum eda fotleggjum, einkum ef pad kemur adeins fram 4
annarri hlid likamans, eda taltruflunum, jafnvel poétt einkenni vari adeins i stuttan tima. Petta
getur verid visbending um heilablodfall.

o finnur fyrir hita, vodvastifleika, svitamyndun eda skertri medvitund (sjikdémur sem kallast
»illkynja sefunarheilkenni®). bt gaetir parfnast leeknismedferdar tafarlaust.

o ert karlmadur og faerd langa og sarsaukafulla standpinu. betta er kallad sistada redurs. bt geetir
parfnast leeknismedferdar tafarlaust.
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feerd osjalfradar hreyfingar i tungu, munni eda andliti. Pad getur verid naudsynlegt ad haetta
notkun paliperidons.

feerd alvarleg ofneemisvidbrogd sem einkennast af hita, prota i munni, andliti, 4 vérum og
tungu, mzedi, klada, hidutbrotum og stundum blodprystingsfalli (p.e. bradaofnami). I mjog
sjaldgeefum tilvikum koma fram ofnemisvidbrogd eftir inndeelingu paliperidons pratt fyrir ad
bt hafir adur polad risperidon og paliperidon til inntoku.

ert ad fara 1 augnadgerd, pu skalt segja augnleekninum ad pu notir petta lyf. Medan & adgerd
vid skyi 4 auga (dreradgerd) stendur getur lithimnan ordid laus (svokallad ,.heilkenni
spennuleysis 1 lithimnu®) sem getur valdid augnskemmdum.

veist ad pu ert med haettulega litinn fjolda af akvedinni tegund hvitra blédkorna sem eru
naudsynleg til ad verjast sykingum 1 blodi.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fram:

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

erfidleikar vid a0 sofna eda svefnordugleikar.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

algeng kvefeinkenni, pvagferasyking, flensulik einkenni

paliperidon getur haeekkad gildi hormons sem kallast prolaktin sem fram kemur i blodproéfum
(sem getur ymist valdid einkennum eda ekki). bPegar einkenni haekkads prélaktins koma fram
geta pau verid (hja korlum) brjostastaekkun, erfidleikar vid ad na fram eda viohalda stinningu
eda Oonnur truflun 4 kynlifi; (hja konum) 6pagindi 1 brjostum, mjélkurleki ur brjéstum,
tidabladingar verda ekki eda dnnur vandamal tengd tidahringnum.

har bl6édsykur, pyngdaraukning, pyngdartap, minnkud matarlyst

skapstyggd, punglyndi, kvidi

parkinsonsheilkenni: Petta astand getur falid i sér haegar eda skertar hreyfingar, stifleika-
tilfinningu eda herping 1 vodvum (veldur rykkjottum hreyfingum) og stundum jafnvel
tilfinningu um ad hreyfingar stodvist og hefjist svo aftur. Onnur einkenni parkinsonsheilkennis
eru hegt, dragandi gongulag, skjalfti i hvild, aukin munnvatnsmyndun og/eda slefa og engin
svipbrigdi 1 andliti.

eirdarleysi, syfja eda skert arvekni

truflud voovaspenna: betta dstand felur 1 sér haegan eda vidvarandi osjalfradan vodvasamdratt.
b6 truflud vodvaspenna geti komid fram hvar sem er i likamanum (og geti leitt til 6edlilegrar
likamsstodu), kemur hiin oft fram 1 andlitsvodvum og felur m.a. i sér déedlilegar hreyfingar
augna, munns, tungu eda kjalka.

sundl

truflun & hreyfingum: Petta astand felur i sér dsjalfradar vodvahreyfingar og getur m.a. falio i
sér endurteknar, spastiskar eda hlykkjottar hreyfingar eda kippi.

skjalfti

hoéfudverkur

hradur hjartslattur

har bl6oprystingur

hosti, nefstifla

kvidverkur, uppkost, 6gledi, haeegdatregda, nidurgangur, meltingartruflanir, tannverkur
haekkadur lifrartransaminasi 1 bl6oi

bein- eda voovaverkur, bakverkur, lidverkir

tidabladingar falla nidur

hiti, prottleysi, preyta

viobrogd a stungustad, p.m.t. kladi, verkur eda bolga.
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Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

e lungnabodlga, syking i brjostkassa (berkjubodlga), syking i dndunarvegi, syking i ennis- og
kinnholum, bl6drubolga, eyrnasyking, sveppasyking 1 ndglum, halskirtlabolga, hudsyking

e fxekkun hvitra blodkorna, fekkun hvitra blodkorna sem hjélpa til vio ad vernda fyrir
sykingum, blodleysi

e ofn®emisvidbrogo

sykursyki eda versnun sykursykis, aukid instlin (hormén sem stjornar blodsykursgildum) i

bl6oi

aukin matarlyst

lystarleysi sem leidir til vanneringar og litillar likamspyngdar

ha gildi priglyserida 1 blodi (fita), aukid kolesterol 1 blodi

svefntruflanir, ofsakeeti (gedha0), minnkud kynhvot, taugaveiklun, martradir

siokomnar ranghreyfingar (6sjalfradar hreyfingar med kippum eda rykkjum i andliti, tungu

eda 6drum hlutum likamans). Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir 6sjalfradum

taktfostum hreyfingum i tungu, munni og andliti. Naudsynlegt gati verid ad stoova medferd
med lyfinu.

o yfirlio, stanslaus 16ngun til ad hreyfa dkvedna hluta likamans, sundl pegar stadid er upp,
athyglisbrestur, erfidleikar vio tal, bragdskynsmissir eda 6edlilegt bragdskyn, minnkud
hudskynjun 4 verk og snertingu, naladofi eda dodi i hud

e Dbokusyn, augnsyking eda bléohlaupin augu, augnpurrkur

e svimi, eyrnasud, eyrnaverkur

e leidnitruflanir milli efri og nedri hluta hjartans, 6edlileg rafleioni hjartans, lenging QT-bils
hjartans, hradur hjartslattur pegar stadid er upp, hagur hjartslattur, 6edlilegt hjartarafrit
(ECQG), floktandi eda bankandi tilfinning 1 brjdsti (hjartslattaronot)

e lagur blodprystingur, lagur blédprystingur pegar stadid er upp (pvi geta sumir notendur lyfsins

fundio fyrir yfirlidstilfinningu, sundli eda fallid 1 yfirlid pegar stadio eda sest er upp of

snogglega)

maedi, serindi 1 halsi, bloOnasir

opagindi 1 kvid, syking i maga eda pormum, kyngingarerfidleikar, munnpurrkur

ohoflegur vindgangur

hakkad gildi GGT (lifrarensim sem kallast gamma-glitamyltransferasi) 1 blodi, hekkud gildi

lifrarensima 1 blodi

ofsakladi, klaoi, utbrot, harlos, exem, purr huad, rodi i hud, prymlabolur, igerd undir htd

haekkao gildi kreatinfosfokinasa i bl6di, ensim sem losnar stundum vid nidurbrot vodva

voOvakrampar, stirdleiki i lidum, vodvamattleysi

pvagleki, ti0 pvaglat, sarsauki vid pvaglos

ristruflanir, sadlatsroskun, tidabledingar verda ekki eda 6nnur vandamal sem tengjast

tidahringnum (konur), brjéstamyndun hja korlum, truflun 4 kynlifi, verkur i brjostum,

mjolkurleki ur brjostum

bolga i andliti, munni, augum eda vorum, bolga i likama, handleggjum eda fotleggjum

haekkadur likamshiti

breyting 4 gongulagi

verkur fyrir brjosti, Opaegindi fyrir brjosti, vanlidan

hoérdnun hadar

fall.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
e augnsyking

huobolga af voldum mitla (attfeetlumaura), flognun og kladi i harsverdi eda hud

aukning eosinfikla (tegund hvitra blodkorna) i bl6di

faekkun blodflagna (blodfrumur sem hjalpa vid blédstorknun)

ho6fudid hristist

oellileg seyting hormons sem stjornar pvagmagni

sykur i pvagi

73



lifsheettulegir fylgikvillar sykursyki sem ekki hefur naost stjorn 4

lagur blodsykur

ohofleg vatnsdrykkja

engin hreyfing eda vidbrogd vid voku (gedstjarfi)

rugl

svefnganga

tilfinningadeyfo

vangeta til ad né fullnegingu

illkynja sefunarheilkenni (rugl, skert medvitund eda medvitundarleysi, hér hiti og verulegur
vodvastifleiki), blodaedakvillar 1 heila par med talid ad blodfladi til heilans stodvast
skyndilega (heilablodfall eda timabundin blodpurrd i heila (mini-strokes)), bregst ekki vid
areiti, medvitundarleysi, skert medvitund, krampar (flog), truflun 4 jafnveegi

skortur 4 samhafingu

glaka (aukinn prystingur i auga)

erfidleikar vio ad hreyfa augun, augu ranghvolfast, augu ofurvidkveem fyrir 1josi, aukin
taramyndun, rodi i augum

gattatif (6e0lilegur hjartslattur), 6reglulegur hjartslattur

blodtappi i lungum sem veldur brjostverk og dndunarerfidleikum. Ef pu faerd einhver pessara
einkenna skaltu leita leknishjalpar an tafar.

blodsegar 1 @0um, einkum i fotleggjum (einkenni geta verid proti, verkur og rodi a fotlegg). Ef
pt feerd einhver pessara einkenna skaltu leita laeknishjalpar an tafar.

andlitsrodi

ondunarerfioleikar i svefni (keefisvefn)

teppa i lungum, teppa i dndunarvegi

brakhlj6d i lungum, hveesandi 6ndun

brisbolga, bolgin tunga, haeegdaleki, mjog hardar haegdir

teppa i pormum

sprungnar varir

hudutbrot vegna lyfja, pykknun hadar, flasa

nidurbrot vodvaprada og vodvaverkir (rakvodvalysa)

lidbolga

pvagteppa

opegindi i brjostum, staekkun kirtla i brjostum, brjostastaekkun

utfero fra leggéngum

sistada redurs (vidvarandi stinning getnadarlims sem geeti purft a0 medhondla med
skurdadgerd)

mjog lagur likamshiti, kuldahrollur, porsti

einkenni lyfjafrahvarfs

uppsofnun graftar vegna sykingar a stungustad, syking djupt i hao, bladra & stungustad, mar a
stungustad.

Tioni ekki pekkt: ekki hzegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

heattulega litill fj61di akvedinnar gerdar hvitra bloédkorna sem eru naudsynleg til ad verjast
sykingum i bl6di

alvarleg ofnaemisvidbrogd sem einkennast af hita, prota i munni, andliti, vorum eda tungu,
ma0i, klada, htidutbrotum og stundum blodprystingsfalli

haettulega mikil vatnsdrykkja

atroskun 1 svefni

da vegna sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn a

minna strefni i sumum likamshlutum (vegna minnkads bl6dflaedis)

hr6d, grunn 6ndun, lungnabodlga pegar vidkomandi svelgist & mat, raddvandamal

skortur 4 parmahreyfingum sem veldur stiflu

gulnun hudar og augna (gula)

veruleg eda lifshettuleg Gtbrot med blodrum og flagnandi hiid sem getur byrjad 1 og 1 kringum
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munn, nef, augu og kynferi og dreifst til annarra svaeda a likamanum (Stevens-Johnson
heilkenni eda hudpekjudrepslos)

e alvarleg ofneemisvidbrogd med prota medal annars 1 halsi sem getur valdio
ondunarerfidleikum

e mislitun hudar

e Oedlileg likamsstada

e aukaverkanir lyfsins eda frahvarfseinkenni geta komid fram hja nyfeeddum bérnum maedra
sem hafa notad paliperidon 4 medgongu, t.d. pirringur, haegvirkir eda vidvarandi
vodvasamdraettir, hristingur, syfja, ondunarerfidleikar eda erfidleikar vid ad matast

e lekkadur likamshiti

e daudar hudfrumur & stungustad, sar a stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Niapelf
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Niapelf inniheldur

Virka innihaldsefnid er paliperidon.

Hver Niapelf 25 mg afyllt sprauta inniheldur 39 mg paliperidon palmitati.
Hver Niapelf 50 mg afyllt sprauta inniheldur 78 mg paliperidon palmitati.
Hver Niapelf 75 mg afyllt sprauta inniheldur 117 mg paliperidon palmitati.
Hver Niapelf 100 mg afyllt sprauta inniheldur 156 mg paliperidon palmitati.
Hver Niapelf 150 mg afyllt sprauta inniheldur 234 mg paliperidon palmitati.

Onnur innihaldsefni eru:

Polysorbat 20

Makrogol

Sitronusyru einhydrat (E-330)
Tvinatriumfosfat

Natriumtvivetnisfosfat einhydrat
Natriumhydroxid (E-524) (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf
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Lysing 4 utliti Niapelf og pakkningastzerdir
Niapelf er hvitt til beinhvitt stungulyf, fordadreifa i afylltri sprautu.
Hver pakkning inniheldur 1 afyllta sprautu og 2 nalar.

Pakkning fyrir upphafsmedferd:
Hver pakkning inniheldur i pakkningu af Niapelf 150 mg og 1 pakkningu af Niapelf 100 mg.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spann

Framleidoandi

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strasse 23
Richrath, Langenfeld (Rheinland)
40764

byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Tel: +34 93 475 96 00

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France

Tei.: +34 93 475 96 00 Tel/Tel: 632 474 622424

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.o. Neuraxpharm Hungary Kft.

Tel:+420 739 232 258 Tel.: +36 (30) 542 2071

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TIf: +46 (0)8 30 91 41 Tel: +34 93 475 96 00

(Sverige)

Deutschland Nederland

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Netherlands B.V

Tel: +49 2173 1060 0 Tel: +31 70 208 5211

Eesti Norge

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Sweden AB

Tel:+34 93 475 96 00 TIf: +46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

E)\ado. Osterreich

Brain Therapeutics IKE Neuraxpharm Austria GmbH

TnA: +302109931458 Tel.:+43 2236 320038
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Espaiia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France

Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
T +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjo0)

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.

Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259536

Romania
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
T +34 93 475 96 00

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777



http://www.ema.europa.eu/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsfolki og l2eknum eda 6oru
heilbrigoisstarfsfolki ber ad lesa pzer og jafnframt heildarupplysingar um avisun lyfsins
(samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC)).

Stungulyfid, fordadreifan er einnota. Fyrir gjof a ad skoda dreifuna med tilliti til adskotaefna. Hana ma
ekki nota ef hun er ekki laus vid adskotaefni.

Pakkningin inniheldur &fyllta sprautu og 2 6ryggisnalar (12 tommu 22 gauge nal

[38,1 mm x 0,72 mm] og 1 tommu 23 gauge nal [25,4 mm x 0,64 mm]) til inndeelingar i vodva.
Niapelf faest einnig 1 pakkningu fyrir upphafsmedferd sem inniheldur tveer afylltar sprautur (150 mg +
100 mg) og 2 dryggisnalar til vidbotar.

N3 Ve

(1) 22G x 1'4” (gratt tengi)
(2) 23G x 17 (blatt tengi)
(3) Tengi

(4) Lok

(5) Afyllt sprauta

1.Hristid sprautuna kroftuglega 1 a.m.k. 10 sekindur til ad tryggja ad dreifan verdi einsleit.

?
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2. Veljid videigandi nal.

Gefa 4 fyrri upphafsskammtinn af Niapelf (150 mg) 4 1. degi i AXLARVODVA med nalinni sem er
&tlud til inndeelingar i AXLARVODVA. Seinni upphafsskammtinn af Niapelf (100 mg) 4 einnig ad
gefa i AXLARVODVA, einni viku sidar (4 8. degi), med nalinni sem er tlud til inndaelingar i
AXLARVODVA.

Ef sjuklingurinn er ad skipta fra langverkandi risperidon stungulyfi yfir i Niapelf ma gefa fyrstu
Niapelf inndeelinguna (& bilinu fra 25 mg til 150 mg) 1 annadhvort AXLARVODVA eda PJOVODVA
med videigandi nal fyrir stungustadinn 4 peim tima pegar nasta lyfjagjof var aatlud.

Eftir pad ma gefa vidhaldsmedferd med méanadarlegri inndeelingu i annadhvort AXLARVODVA eda
PJOVODVA med videigandi nal fyrir stungustadinn.

begar lyfid er gefid i AXLARVODVA skal nota 1 tommu 23 gauge nal (25,4 mm x 0,64 mm) (nal
med blau tengi) ef sjuklingur vegur < 90 kg en ef sjuklingur vegur > 90 kg skal nota 1% tommu,

22 gauge nal (38,1 mm x 0,72 mm) (nal med grau tengi).

begar lyfid er gefid i PIOVODVA skal nota 1% tommu, 22 gauge nal (38,1 mm x 0,72 mm) (nal med
grau tengi).

3. Haldid sprautunni pannig ad lokid snui upp og fjarlaegiod lokid med pvi ad sniia pvi varlega.

4. Flettid pokann ad halfu utan af 6ryggisndlinni. Gripid um nalarsliorid med pvi ad nota pokann.
Festid oryggisnalina a luer-tengi sprautunnar med pvi ad snta varlega réttselis.

79



5. Dragid nalarslidrid af nalinni med pvi ad toga beint. Snuid ekki slidrinu, pvi ad nalin geeti
losnad fra sprautunni.

6. Snuid sprautunni med afastri nalinni pannig ad nalin visi upp svo ad hagt sé ad losa loft ur
sprautunni. Losi0 loftid ur sprautunni med pvi ad yta stimplinum varlega fram.

7. Taemid rolega allt innihaldid djupt 1 axlar- eda pjovodva sjuklingsins. Lyfido ma hvorki gefa i
20 né undir huo.
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8. Notid pumal eda fingur annarrar handar (8a, 8b) eda slétt yfirbord (8c) til ad virkja
nalardryggiskerfid ad lokinni inndelingu. Bunadurinn er virkur, pegar smellur heyrist. Fleygio
sprautunni asamt nalinni med réttum heetti.

{-
8a
| 4
8b
¥
8¢

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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