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Pisomna informacia pre pouZivatela

Parnido 3 mg tablety s prediZenym uvoliiovanim
Parnido 6 mg tablety s predlZenym uvol'iovanim
Parnido 9 mg tablety s predlZzenym uvol'iovanim

paliperidon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete
Co je Parnido a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Parnido
Ako uzivat’ Parnido

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Parnido

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

—

Co je Parnido a na &o sa pouZiva
Parnido obsahuje lie¢ivo paliperidon, ktory patri do triedy antipsychotik.

Parnido sa pouziva na liecbu schizofrénie u dospelych a u dospievajicich vo veku 15 rokov a starSich.
Schizofrénia je porucha, ktora sa prejavuje pocutim, videnim alebo vnimanim neexistujucich veci,
chybnymi tsudkami, nezvyc€ajnou podozrievavost'ou, stiahnutim sa zo spolocenského zivota,
nesuvislou re¢ou, zmenou spravania a citovym otupenim. Osoby s touto poruchou mézu mat’ aj
depresiu, pocitovat’ tizkost’, mat’ pocity viny alebo napitia.

Parnido sa tiez pouziva na lie¢bu schizoafektivnej poruchy u dospelych. Schizoafektivna porucha je
dusSevny stav, v ktorom osoba zaziva kombinaciu priznakov schizofrénie (uvedené vyssie) a priznakov
poruch nélady (pocity velkého Stastia, pocity smutku, pocity rozruSenia, roztrzitost', nespavost’,
komunikativnost’, strata zaujmu o kazdodenné ¢innosti, nadmerny alebo nedostato¢ny spanok,
nadmerné alebo nedostato¢né prijimanie potravy a opakované myslienky na samovrazdu).

Parnido vam mé6ze pomdct’ zmiernit’ priznaky vasho ochorenia a zabranit’, aby sa priznaky vratili.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Parnido

Neuzivajte Parnido
- ak ste alergicky na paliperidon, risperidon alebo na niektort z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Parnido.

- U pacientov so schizoafektivnou poruchou lieCenych tymto lickom sa ma starostlivo sledovat’, ¢i
u nich nedochddza k moznej zmene symptémov z manickych na depresivne.

- Tento liek sa neskusal u starSich pacientov s demenciou. Napriek tomu sa u star§ich pacientov
s demenciou, ktori boli lieCeni inymi podobnymi typmi liekov, méze vyskytnat’ zvySené riziko
mozgovej prihody alebo smrti (pozri ¢ast’ 4, Mozné vedl'ajsie ucinky).
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- Ak mate Parkinsonovu chorobu alebo demenciu.

- Ak vam diagnostikovali stav, ktorého symptomy zahfiajt vysoku teplotu a svalovi stuhnutost’
(tiez znamy ako neurolepticky maligny syndrom).

- Ak sau vas niekedy vyskytli nezvyc€ajné pohyby jazyka alebo tvare (tardivna dyskinéza). Mali by
ste si pamétat’, Ze oba tieto stavy mézu byt vyvolané tymto typom liekov.

- Ak viete, Ze ste v minulosti mali nizke hladiny bielych krviniek (¢o mohlo alebo nemuselo byt’
sposobené inymi liekmi).

- Ak ste diabetik, alebo ak mate nabeh na cukrovku.

- Ak mate srdcové ochorenie, alebo ak uzivate lieky na srdcové ochorenie, ktoré mozu znizovat’
tlak krvi.

- Ak mate epilepsiu.

- Ak trpite poruchou prehitania, poruchou Zaludka alebo riev, ktora zhorsuje vasu schopnost’
prehitat’ potravu alebo pohyb potravy v &reve v dosledku normalnej &innosti Griev.

- Ak mate ochorenie spojené s hnackou.

- Ak mate problémy s oblickami.

- Ak mate problémy s pecetniou.

- Ak mate predizenii a/alebo bolestivi erekciu.

- Ak mate t'azkosti s kontrolou telesnej teploty alebo prehriatim.

- Ak mate neprirodzene vysoku hladinu horménu prolaktinu vo svojej krvi, alebo ak mate mozny
nador zavisly na prolaktine.

- Ak ssau vas alebo u ¢lena vasej rodiny v minulosti vyskytli krvné zrazeniny, pretoze
antipsychotika sa spajaju s tvorbou krvnych zrazenin.

Ak na sebe pozorujete ktorykol'vek z tychto stavov, kontaktujte svojho lekara, ktory vam moze
upravit’ davku, alebo vas bude urcity Cas sledovat’.

Vas lekar bude sledovat’ pocet vasich bielych krviniek, pretoze sa v krvi pacientov uzivajlcich
paliperidon vel'mi zriedkavo pozoroval nebezpecne nizky pocet niektorého typu bielych krviniek
potrebnych na boj s infekciami.

Parnido mdze u vas sposobit’ zvySovanie telesnej hmotnosti. Vyrazné zvysSenie hmotnosti méze
neziaducim spdsobom ovplyvnit’ vaSe zdravie. Vas lekar ma pravidelne sledovat’ vasu telesnu
hmotnost’.

U pacientov uZzivajucich paliperidon sa zaznamenala cukrovka alebo zhorSenie existujucej cukrovky;
preto vam vas lekar ma kontrolovat prejavy vysokej hladiny cukru v krvi. U pacientov s cukrovkou sa
ma pravidelne sledovat’ hladina cukru v krvi.

Pocas operacie oka z dovodu zahmlenia SoSovky (katarakta), zrenica (Cierny kruzok v strede vasho
oka) sa nemusi zvacsit’ podla potreby. Pocas operacie moze tiez zméaknut’ dihovka (farebna ¢ast’ oka),
¢o mdze viest’ k poskodeniu oka. Ak planujete operaciu oka, uistite sa, Ze svojmu ocnému lekarovi
poviete, ze uzivate tento liek.

Deti a dospievajuci

Parnido nie je uréené na pouZzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 15 rokov na liecbu
schizofrénie.

Parnido nie je urcené na pouzivanie u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov na liecbu
schizoafektivnej poruchy.

Je to preto, lebo nie je zname, ¢i je Parnido bezpecné alebo U¢inné v tychto vekovych skupinach.

Iné lieky a Parnido

Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa tento liek uziva s niektorymi liekmi na srdce, ktoré kontroluju srdcovy rytmus, alebo niektorymi
inymi typmi liekov ako napriklad antihistaminika, antimalarika alebo iné antipsychotika, mézu sa
vyskytnut’ abnormality elektrickej funkcie v srdci.
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Ked’Ze tento liek posobi najmi na mozog, moze dojst’ k vzajomnému ovplyvneniu G¢inkov s inymi
liekmi (alebo alkoholom) posobiacimi na mozog, v dosledku zosilneného G¢inku na funkciu mozgu.
Ked’ze tento lick moze znizit’ tlak krvi, pri uzivani inych liekov, ktoré znizuju tlak krvi, je potrebna
opatrnost’.

Tento liek moZze znizovat’ t€innost’ liekov proti Parkinsonovej chorobe a syndrdému nepokojnych néh
(napr. levodopa).

Utinky tohto lieku mozu byt ovplyvnené, ak uzivate lieky na urychlenie pohybu ¢riev (napr.
metoklopramid).

Znizenie davky tohto lieku sa ma zvazit, ak sa tento liek uziva subezne s valproatom.

Uzivanie peroralneho risperidénu spolu s tymto lieckom sa neodporuca, pretoze kombinacia tychto
dvoch lickov moze viest’ k narastu vedlajsich ucinkov.

Parnido sa ma uzivat’ opatrne s lieckmi, ktoré zvysuju aktivitu centralneho nervového systému
(psychostimulancia ako napr. metylfenidat).

Parnido a alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa nesmie konzumovat’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva, pokym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom.
Nasledujuce priznaky sa m6zu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali paliperidon: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’,
ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti pri kfmeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie
akykol'vek z tychto priznakov, mozno budete musiet’ kontaktovat’ svojho lekara.

Pocas uzivania tohto lieku nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas lie¢by tymto lickom sa m6Zu objavit’ zavraty a problémy so zrakom (pozri Cast’ 4, Mozné
vedlajsie u¢inky). Malo by sa to vziat’ do uvahy v pripade, ak sa vyzaduje Gplna ostrazitost,, napr. pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Parnido obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Parnido

Tento liek uzivajte presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

UZivanie u dospelych

Odporucana davka u dospelych je 6 mg jedenkrat denne a uziva sa rano. Vas lekar vam ju méze znizit’
alebo zvysit’ na davku v rozpiti od 3 mg az do 12 mg jedenkrat denne pri schizofrénii alebo od 6 mg
az do 12 mg jedenkrat denne pri schizoafektivnej poruche. Zalezi na tom, ako liek u vas uc€inkuje.

UZivanie u dospievajucich

Odportcana zaciatocna davka na liecbu schizofrénie u dospievajtcich vo veku 15 rokov a starsich je
3 mg jedenkrat denne rano.

U dospievajucich s hmotnost'ou 51 kg alebo vys$sou sa méze davka zvysit’ v ramci rozsahu 6 mg az
12 mg jedenkrat denne.

U dospievajucich s hmotnostou menej ako 51 kg sa mdéze davka zvysit' na 6 mg jedenkrat denne.

Vas lekar rozhodne, kol’ko liecku vam predpise. Mnozstvo lieku, ktoré uzivate, zavisi na tom, ako liek
ucinkuje u vas.
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Ako a kedy sa ma Parnido uZivat’

Tento liek sa musi prehltnit’ cely a zapit’ vodou alebo inymi napojmi. Tablety sa nesmu hryzt, delit’
ani drvit’.

Tento liek sa ma uzivat’ kazdé rano bud’ s raiiajkami alebo nalacno, avSak kazdy den rovnakym
spdsobom. Nestriedajte uzivanie tohto lieku jeden den s ranajkami a druhy den nala¢no.

Liecivo, paliperidon, sa rozpusta po prehltnuti a obal tablety sa vyluci stolicou.

Pacienti s ochorenim obli¢iek
Vas lekar moze upravit’ davku tohto lieku na zaklade funkénosti vasSich obliciek.

StarSi pacienti
Vas lekar moze znizit’ davku tohto lieku v pripade, Ze funkcia vasich obliciek je znizena.

Ak uZijete viac Parnida ako mate

Okamzite vyhl'adajte svojho lekdra. M6zu sa u vas objavit’ nasledovné priznaky: spavost, tinava,
nezvyc¢ajné pohyby tela, problémy pri stati a chddzi, tocenie hlavy v dosledku nizkeho tlaku krvi
a porucha srdcového rytmu.

Ak zabudnete uzit’ Parnido
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak vynechate jednu davku, uzite
d’al$iu davku nasledujuci den. Ak vynechate dve alebo viac davok, vyhladajte svojho lekara.

AK prestanete uzZivat’ Parnido
Neprestaiite uzivat’ tento liek, pretoze ti€inky tohto lieku vymiznua. Tento liek neprestante uzivat’ bez
predchéadzajuceho sthlasu svojho lekara, pretoze sa mozu vase symptomy vratit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ informujte svojho lekara, ak:

- zaznamendte krvné zrazeniny v zildch, najmi v dolnych koncatinach (priznaky zahtiaji opuch,
bolest’ a s€¢ervenanie nohy), ktoré sa mozu presunut’ zilami do pl'ic a spdsobit’ bolest’ hrude
a tazkosti s dychanim. Ak spozorujete tieto priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

- mate demenciu a spozorujete nahlu zmenu svojho mentalneho stavu alebo nahlu slabost’ alebo
znecitlivenie tvare, ruk alebo noh, najma na jednej strane, alebo zle zrozumitel'na reé¢, hoci aj na
kratky ¢as. M6zu to byt znamky mozgovej prihody.

- zaznamendte horucku, stuhnutost’ svalov, potenie alebo znizenu hladinu vedomia (porucha
nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrom‘). Moze byt’ potrebna okamzita lekarska pomoc.

- ste muZ a vyskytne sa u vés predizena bolestiva erekcia. Nazyva sa to priapizmus. MoZe byt
potrebna okamzita lekarska pomoc.

- zaznamenate samovolné rytmické pohyby jazyka, ust a tvare. MoZe byt potrebné ukoncenie liecby
paliperidonom.

- zaznamendte vazne alergické reakcie charakterizované horuckou, opuchom ust, tvare, pier alebo
jazyka, pocitom nedostatku vzduchu, svrbenim koze, vyrazkou na kozi a niekedy poklesom tlaku
krvi (rovnajuce sa ,,anafylaktickej reakcii®).

Vel'mi ¢asté: méZu postihnut’ viac ako 1 z 10 'udi

- tazkosti so zaspavanim alebo so spankom

- parkinsonizmus: tento stav moze zahtnat’ pomaly alebo zhorSeny pohyb, pocit stuhnutia alebo
napnutia svalov (¢o sposobuje, Ze st vase pohyby trhavé) a niekedy dokonca pocit, Ze ste ,,zamrzli*
a potom sa nasledne opét’ mohli pohnit. Dalsie znamky parkinsonizmu zahffiaju pomala $tchava
chddzu, trasenie v pokoji, zvySené slinenie a/alebo slintanie a stratu vyrazu tvare
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nepokoj
pocit ospalosti alebo zniZenie ostrazitosti
bolesti hlavy.

Casté vedPajsie u¢inky: mézu postihnat’ az 1 z 10 Pudi

infekcia hrudnika (bronchitida), priznaky nadchy, infekcia prinosovych dutin, infekcia mocovych
ciest, pocit ako pri chripke

zvySenie telesnej hmotnosti, zvySena chut’ do jedla, zniZenie telesnej hmotnosti, znizend chut’ do
jedla

povznesena nalada (mania), podrazdenost, depresia, izkost’

dystonia: tento stav zahiiia pomalé alebo nepretrzité samovol'né svalové kontrakcie. Moze
postihnut’ ktorakol'vek cast’ tela (a moze spdsobit’ neprirodzeny postoj), dystonia sa Casto

tyka svalov tvare, vratane neprirodzenych pohybov o¢i, ust, jazyka alebo Cel'uste.

tocenie hlavy

dyskinéza: tento stav predstavuje samovol'né pohyby svalov a méze zahtiat’ opakujuce sa, ki€ovité
alebo krutivé pohyby, alebo Sklbanie.

tremor (trasenie)

zahmleny zrak

prerusenie vedenia medzi hornou a dolnou ¢ast'ou srdca, poruSené elektrické vedenie v srdci,
predizenie QT intervalu vasho srdca, pomaly tlkot srdca, rychly tlkot srdca

nizky tlak krvi po postaveni sa (nasledne sa niektori I'udia uzivajtci liek Parnido mozu citit’ na
omdlenie, mat’ zdvrat alebo mozu stratit’ vedomie, ked’ sa ndhle postavia alebo posadia), vysoky
tlak krvi

bolest’ hrdla, kasel’, upchaty nos

bolest’ brucha, neprijemny pocit v zalidku, vracanie, zalido¢na nevol'nost’, zapcha, hnacka,
porucha travenia, sucho v tstach, bolest’ zubov

zvysena hladina pecenovych transaminaz vo vasej krvi

svrbenie, vyrazka

bolest’ kosti alebo svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov

vynechanie menstruacie

horucka, slabost’, inava (vycerpanost).

Menej casté vedPajSie uc¢inky: mé6Zu postihnut’ az 1 zo 100 Pudi

pneumonia, infekcia dychacich ciest, infekcia mocového mechura, infekcia ucha, zapal mandli
znizenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu krvnych dostic¢iek (krvné bunky, ktoré¢ vam
pomahaju zastavit’ krvacanie), anémia, znizeny pocet ¢ervenych krviniek

paliperidon méze zvysit’ hladinu hormoénu nazyvaného ,,prolaktin”, ¢o sa zisti v krvnych testoch
(moze ale nemusi sposobit’ priznaky). Ked sa vyskytnu priznaky vysokej hladiny prolaktinu, mézu
(u muzov) zahrat’ opuch prsnikov, problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu alebo iné sexualne
poruchy; (u zien) neprijemny pocit v prsnikoch, vytok mlieka z prsnikov, vynechanie menstruacie
alebo iné problémy s menstruaénym cyklom.

cukrovka alebo zhorSenie cukrovky, vysoka hladina cukru, zvi¢Senie obvodu pasa, strata chuti do
jedla, ¢o méze vyustit’ do podvyzivy a nizkej telesnej hmotnosti, vysoka hladina triglyceridov
(tuku) v krvi

porucha spanku, zmétenost’, znizena sexualna tazba, neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus, nervozita,
no¢né mory

tardivna dyskinéza (Sklbavé alebo trhavé pohyby tvare, jazyka alebo inych Casti tela, ktoré neviete
ovladat). Ihned” oznamte svojmu lekarovi, ak zaznamenate samovol'né rytmické pohyby jazyka, Gst
a tvare. Mo6ze byt potrebné ukoncenie liecby lieckom Parnido.

ki¢ (zachvaty), odpadavanie, nepokojné nutkanie na pohybovanie Castami vasho tela, to¢enie hlavy
po postaveni sa, porucha pozornosti, problémy s recou, strata chuti alebo neprirodzena chut’,
znizena citlivost’ koZe na bolest’ a dotyk, pocit palenia, pichania alebo znecitlivenia koze

zvySena citlivost’ o¢i na svetlo, infekcia oka alebo ,,ruzové oko*, suché oko

pocit tocenia sa (vertigo), zvonenie v usiach, bolest’ ucha

nepravidelny tlkot srdca, neprirodzeny zaznam aktivity srdca (elektrokardiogram alebo EKG), pocit
trepotania alebo busenia v hrudi (palpitacie)

nizky tlak krvi
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dychavicnost, sipot, krvacanie z nosa

opuch jazyka, infekcia zaludka alebo Griev, tazkosti s prehitanim, nadmerna plynatost’

zvySena hladina GMT (pecCeniovy enzym nazyvany gama-glutamyltransferaza) vo vasej krvi,
zvySena hladina pecenovych enzymov vo vasej krvi

urtikdria (alebo ,,zihl'avka*), vypaddvanie vlasov, ekzém, akné

zvySenie CPK (kreatin fosfokindzy) vo vasej krvi, enzymu, ktory je niekedy vylu¢ovany pri
rozpadnuti svalovej hmoty, svalové ki¢e, stuhnutie kibov, opuch kibov, svalova slabost’, bolest’
krku

inkontinencia (nedostatocna kontrola) mocu, ¢asté mocenie, neschopnost’ mocit’, bolest’ pri moceni
erektilna dysfunkcia, porucha ejakulécie

vynechanie menstruacie alebo iné problémy s cyklom (u zien), vytok mlieka z prsnikov, sexualna
dysfunkcia, bolest’ prsnikov, tazkosti s prsnikmi

opuch tvare, ust, o¢i alebo pier, opuch tela, rak alebo néh

triaska, zvySenie telesnej teploty

zmena sposobu chodze

pocit smidu

bolest’ na hrudi, tazkosti na hrudi, pocit nepohody

pad.

Zriedkavé vedl’ajSie ufinky: mozu postihnut’ az 1 z 1 000 'udi

infekcia oka, plesiiova infekcia nechtov, infekcia koze, zapal koze spdsobeny rozto¢mi
nebezpecne nizky pocet istého typu bielych krviniek v krvi, potrebnych na boj s infekciami
znizenie poctu typu bielych krviniek, ktoré vam pomahaju chranit’ sa pred infekciami, zvySenie
poctu eozinofilov (druh bielych krviniek) vo vasej krvi

zavazna alergicka reakcia charakterizovana horuckou, opuchom ust, tvare, pier alebo jazyka,
dychavi¢nostou, svrbenim, koznou vyrazkou a niekedy poklesom krvného tlaku, alergicka reakcia
cukor v moci

neprimerané vylucovanie horménu, ktory reguluje objem mocu

zivot ohrozujuce komplikacie nekontrolovanej cukrovky

nebezpeéne nadmerny prijem vody, nizka hladina cukru v krvi, nadmerné pitie vody, zvySena
hladina cholesterolu vo vasej krvi

namesacnost’

nehybanie sa alebo neodpovedanie pri vedomi (katatonia)

chybanie emocii

neurolepticky maligny syndrém (zmétenost’, znizenie alebo strata vedomia, vysoka horucka

a zavazné stuhnutie svalov)

strata vedomia, porucha rovnovahy, neprirodzena koordinacia

problémy s krvnymi cievami v mozgu, kéma z dovodu nekontrolovanej cukrovky, neodpovedanie
na stimuly, nizka hladina vedomia, trasenie hlavy

glaukom (zvysSeny tlak v o¢nych bulvach), zvysené slzenie, s¢ervenanie o¢i, problémy s pohybom
o¢i, prevracanie oci

atridlna fibrilacia (neprirodzeny tlkot srdca), zvySena ¢innost’ srdca po postaveni sa

krvné zrazeniny v zilach, najmé v dolnych koncatinach (priznaky zahtiaji opuch, bolest’

a sCervenanie nohy), ktoré sa mozu presunut’ zilami do pl'uc a sposobit’ bolest’ hrude a tazkosti

s dychanim. Ak spozorujete tieto priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

znizenie okysliCovania Casti tela (z dovodu zmenSeného zasobovania krvou), naval horacavy
tazkosti s dychanim pocas spanku (spankové apnoe), rychle, plytké dychanie

pneumonia sposobena vdychnutim jedla, upchatie dychacich ciest, hlasova porucha
nepriechodnost’ ¢riev, inkontinencia stolice, vel'mi tvrda stolica, nedostato¢ny pohyb svalov ¢riev,
¢o sposobuje upchatie

zozltnutie koze a oci (zltacka)

zapal pankreasu

zavazna alergicka reakcia s opuchom, ktory méze postihnut’ hrdlo a spdsobit’ problémy s dychanim
zhrubnutie koZze, sucha koza, s¢ervenanie koze, zmena sfarbenia koze, Supinata svrbiaca koza na
temene hlavy, lupiny

rozpadnutie svalovych vlakien a bolest’ svalov (rabdomyolyza), neprirodzeny postoj

priapizmus (prediZend erekcia, ktord moze vyzadovat chirurgicky zakrok)
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- zvicSenie prsnikov u muzov, zvicSenie zliaz vo vasich prsnikoch, vytok z prsnikov, vaginalny
vytok

- oddialenie menstruacie, zvacsenie prsnikov

- vel'mi nizka telesna teplota, pokles telesnej teploty

- priznaky z vysadenia lieku.

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov
- prekrvenie pltc
- zvySena hladina inzulinu (hormon, ktory kontroluje hladiny cukru v krvi) vo vasej krvi.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli pozorované pri pouziti iného lieku nazyvaného risperidon, ktory je
vel'mi podobny paliperidonu, takze tieto mozno tiez ocakévat pri pouzivani lieku Parnido: porucha
prijmu potravy stvisiaca so spankom, iné typy tazkosti s cievami v mozgu, praskavy zvuk v plicach a
zavazna alebo Zivot ohrozujuca vyrazka s pluzgiermi a olupujucou sa kozou, ktora sa moze zacat’ v
ustach, nose, oc¢iach a na pohlavnych organoch a okolo nich a rozsirit’ sa do d’alSich Casti tela
(Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza). Pocas operécie sivého zakalu
sa tiez mozu vyskytnut’ ocné problémy. Ak uzivate alebo ste uzivali paliperidon, pocas operacie
sivého zékalu sa moze vyskytnit’ stav nazyvany peroperacny syndrom vlajucej dihovky. V pripade, ze
potrebujete operaciu sivého zakalu, urcite povedzte svojmu ocnému lekdrovi, Ze uzivate alebo ste
uzivali tento liek.

DalSie vedPajsie ucinky u dospievajucich

Dospievajuci zaznamenali spravidla rovnaké vedlajsie i¢inky aké boli pozorované u dospelych

s vynimkou nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré boli pozorované CastejSie:

- pocit ospalosti alebo zniZenie ostrazitosti

- parkinsonizmus: tento stav moze zahtfiiat’ pomaly alebo zhor§eny pohyb, pocit stuhnutia alebo
napnutia svalov (o sposobuje, Ze st vase pohyby trhavé) a niekedy dokonca pocit, Ze ste ,,zamrzli*
a potom sa nasledne opit’ mohli pohnut’. Dalsie prejavy parkinsonizmu zahffiajii pomala §uchavi
chddzu, trasenie v pokoji, zvySené slinenie a/alebo slintanie a stratu vyrazu tvare

- zvySenie telesnej hmotnosti

- priznaky nadchy

- nepokoj

- tremor (trasenie)

- bolest’ brucha

- vytok mlieka z prsnikov u dievcat

- opuch prsnikov u chlapcov

- akné

- problémy s recou

- infekcia zaludka alebo Criev

- krvacanie z nosa

- infekcia ucha

- vysoka hladina triglyceridov (tuku) v krvi

- pocit tocenia sa (vertigo).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Parnido

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Parnido obsahuje

- Liecivo je paliperidon. Kazda tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 3 mg, 6 mg alebo
9 mg paliperidonu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety su makrogol, butylhydroxytoluén, povidon, chlorid sodny,
mikrokrystalické celul6za, stearan horecnaty, Cerveny oxid zelezity (E172),
hydroxypropylceluloza, acetatova celuldza a v obale su hypromeldza, oxid titanicity (E171),
mastenec, propylénglykol, zlty oxid zelezity (E172) (len 6 mg tablety), Cerveny oxid Zelezity
(E172) (len 9 mg tablety) a v atramente su Selak, Cierny oxid titanicity (E172) a propylénglykol.
Pozri Cast’ 2 ,,Parnido obsahuje sodik™.

Ako vyzera Parnido a obsah balenia

3 mg: Biele az sivo-biele, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s moznym nerovnost’ami
povrchu a s oznacenim P3 na jednej strane tablety. Priemer: priblizne 9 mm.

6 mg: Hnedasto-ZIté, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s moznym nerovnostami povrchu
a s oznacenim P6 na jednej strane tablety. Priemer: priblizne 9 mm.

9 mg: Bledoruzové, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety s moznym nerovnostami povrchu
a s oznacenim P9 na jednej strane tablety. Priemer: priblizne 9 mm.

Parnido je dostupny v §katul'kach obsahujucich 28, 30, 56, 60, 84, 90 alebo 98 tabliet s predizenym
uvolnovanim v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského §tatu Nazov lieku

Bulharsko [Mapaugo 3 mg TabNeTKH C yIBIDKEHO 0CBOOOXKIaBaHe
[Mapuumo 6 mg TabIeTKH ¢ YABIKEHO 0CBOOOXKIaBaHe
[MTapaumo 9 mg TabIETKH € yIBHKEHO OCBOOOKIaBaHE
Cesko, Estonsko, Pol'sko Parnido

Chorvatsko Parnido 3 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Parnido 6 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Parnido 9 mg tablete s produljenim oslobadanjem
frsko Parnido 3 mg prolonged-release tablets

Parnido 6 mg prolonged-release tablets

Parnido 9 mg prolonged-release tablets

Litva Parnido 3 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Parnido 6 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Parnido 9 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lotyssko Parnido 3 mg ilgstosas darbibas tabletes

Parnido 6 mg ilgstoSas darbibas tabletes
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Parnido 9 mg ilgstosas darbibas tabletes

Mad’arsko Parnido 3 mg retard tabletta

Parnido 6 mg retard tabletta

Parnido 9 mg retard tabletta

Rumunsko Parnido 3 mg comprimate cu eliberare prelungita

Parnido 6 mg comprimate cu eliberare prelungita

Parnido 9 mg comprimate cu eliberare prelungita
Slovensko Parnido 3 mg tablety s predlzenym uvolfiovanim

Parnido 6 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Parnido 9 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
Slovinsko Parnido 3 mg tablete s podaljSanim sprosc¢anjem

Parnido 6 mg tablete s podaljSanim sprosc¢anjem

Parnido 9 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
Spanielsko Parnido 3 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Parnido 6 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Parnido 9 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
liec¢iv www.sukl.sk.


https://www.sukl.sk/

