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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Psylipax 25 mg injekéna suspenzia s predizenym uvoliiovanim v naplnenej injekénej striekacke

Psylipax 50 mg injekéna suspenzia s predizenym uvoliiovanim v naplnenej injekénej striekacke

Psylipax 75 mg injekéna suspenzia s prediZzenym uvoPliiovanim v naplnenej injekénej striekatke

Psylipax 100 mg injekén4 suspenzia s prediZenym uvoliiovanim v naplnenej injekénej striekacke

Psylipax 150 mg injek&na suspenzia s predizenym uvoPiiovanim v naplnenej injekénej striekatke

Psylipax 100 mg + 150 mg injek&na suspenzia s prediZzenym uvolliovanim v naplnenej injek&nej
striekacke

paliperidon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Psylipax a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Psylipax
Ako pouzivat’ Psylipax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Psylipax

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Psylipax a na ¢o sa pouZiva

Psylipax obsahuje liecivo paliperidon, ktoré patri do skupiny antipsychotik a pouziva sa ako
udrziavacia liecba pri priznakoch schizofrénie u dospelych pacientov stabilizovanych na paliperidone
alebo risperidone.

Ak ste zareagovali v minulosti na liecbu paliperidonom alebo risperidonom a mate mierne az stredne
zavazné priznaky, vas lekar moze zacat’ lieCbu Psylipaxom bez predchadzajuce;j stabilizacie
paliperidénom alebo risperidéonom.

Schizofrénia je ochorenie s ,,pozitivnymi* a ,,negativnymi* priznakmi. Pozitivne znamena nadmerny
vyskyt priznakov, ktoré za normalnych okolnosti nie su pritomné. Osoba so schizofréniou méze
napriklad pocut’ hlasy alebo vidiet’ veci, ktoré tam nie su (nazyvané halucinacie), verit’ veciam, ktoré
nie st pravdivé (nazyvané bludy) alebo pocitovat’ neobvyklu podozrievavost’ voci ostatnym.
Negativne znamena nedostatok prejavov alebo pocitov, ktoré s za normalnych okolnosti pritomné.
Osoba so schizofréniou sa moze napriklad zdat’ uzavreta do seba a bez emocii alebo méze byt pre fiu
problematické rozpravat’ jasne a logicky. Cudia s tymto ochorenim tiezZ m6zu pocit'ovat’ depresiu,
uzkost’, vinu alebo napitie.

Psylipax mdze pomoct’ zmiernit’ priznaky vasSho ochorenia a zabranit’ tomu, aby sa tieto priznaky
vratili.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Psylipax

Nepouzivajte Psylipax

- ak ste alergicky na paliperidon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na iné antipsychotiké vratane risperidonu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Psylipax, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Tento liek nebol sledovany u starSich pacientov s demenciou. Napriek tomu sa u starSich pacientov
s demenciou, ktori boli lieCeni inymi podobnymi typmi liekov, méze vyskytnut’ zvySené riziko cievnej
mozgovej prihody alebo smrti (pozri ¢ast’ 4, Mozné vedl'ajsie ucinky).

Vsetky lieky maju vedl'ajsie ti¢inky a niektoré z vedl'ajsich ucinkov tohto lieku mézu zhorsit’ priznaky
inych zdravotnych stavov. Z tohto dovodu je nevyhnutné oznamit’ lekérovi ktorykol'vek
z nasledujucich stavov, ktoré by sa potencialne mohli pocas liecby tymto liekom zhorsit”:

- ak mate Parkinsonovu chorobu

- ak vadm diagnostikovali stav, ktorého priznaky zahtnaji vysoku teplotu a stuhnutost’ svalov (tiez
znamy ako neurolepticky maligny syndrom)

- ak sa u vas niekedy vyskytli nezvyc¢ajné pohyby jazyka alebo tvare (tardivna dyskinéza)

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

- ak mate cukrovku alebo mate nabeh na cukrovku

- ak ste mali rakovinu prsnika alebo nador na hypofyze (podmozgovej zl'aze) v mozgu

- ak mate srdcové ochorenie, alebo ak uzivate lieky na srdcové ochorenie, ktoré mozu znizovat’
krvny tlak

- ak mate nizky krvny tlak, ked’ sa nahle postavite alebo si sadnete

- ak mate epilepsiu

- ak mate problémy s oblickami

- ak mate problémy s pecenou

- ak mate dlhotrvajucu a/alebo bolestivu erekciu

- ak mate problémy s kontrolou telesnej teploty alebo prehrievanim organizmu

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

- ak sa u 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 méze
upravit’ davku, alebo vas bude urcity Cas sledovat’.

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

Aj ked’ ste predtym tolerovali paliperidon alebo risperidon uzivany cez usta, po podani injekcii
Psylipaxu sa zriedkavo mézu vyskytnut’ alergické reakcie. Ak zaznamenate vyrazku, opuch hrdla,
svrbenie alebo problémy s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prejavy
vaznej alergickej reakcie.

Tento lieck mo6Ze u vas spdsobit’ zvySovanie telesnej hmotnosti. Vyrazné zvySenie hmotnosti moze
neziaducim spdsobom ovplyvnit’ vase zdravie. Vas lekar ma pravidelne sledovat’ vasu telesnu

hmotnost’.

U pacientov pouzivajucich tento liek sa zaznamenala cukrovka alebo zhorSenie existujucej cukrovky;
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z toho dovodu ma vas lekar kontrolovat’ prejavy vysokej hladiny cukru v krvi. U pacientov
s cukrovkou sa ma pravidelne sledovat’ hladina cukru v krvi.

Kedze tento lick m6ze obmedzit’ pocit nutkania na vracanie, moze sa stat’, Ze prekryje normalnu
odpoved’ tela na pozitie toxickych latok alebo inych zdravotnych stavov.

Pocas operacie oka z dovodu zahmlenia SoSovky (katarakta), sa zrenica (Cierny kruzok v strede vasho
oka) nemusi zvacsit’ podla potreby. Pocas operacie moze tiez zmaknut’ duhovka (zafarbena Cast’
oka), ¢o moze viest' k poskodeniu oka. Ak planujete operaciu oka, uistite sa, Ze svojmu ocnému
lekarovi poviete, Ze pouzivate tento liek.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ureny osobdm mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Psylipax
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Pouzivanie tohto lieku s karbamazepinom (lick na lieCbu epilepsie a stabilizator nalady) moze
vyzadovat’ zmenu vasej davky tohto lieku.

Ked'ze tento liek posobi najma na mozog, moéze dojst’ k vzajomnému ovplyvneniu ucinkov inymi
liekmi pdsobiacimi na mozog ako napriklad iné psychiatrické lieky, opiaty, antihistaminiké a lieky na
spanie a mozu sposobit’ zosilnenie vedl'aj§ich ucinkov, ako napr. spavost’ alebo iné ucinky na funkciu
mozgu.

KedZe tento liek mo6ze znizovat’ krvny tlak, pri jeho pouzivani spolu s inymi liekmi znizujucimi krvny
tlak je potrebna opatrnost’.

Tento liek m6Ze znizovat’ €innost’ liekov na Parkinsonovu chorobu a syndrom nepokojnych noéh
(napr. levodopa).

Tento liek moze spdsobovat’ abnormality na EKG zazname (elektrokardiograme) prejavujiice sa
prediZenim asu, za ktory prejde elektricky impulz cez uréita ¢ast’ srdca (zname ako ,,prediZenie QT
intervalu®). Medzi lieky s tymto uc¢inkom patria niektoré lieky na liecbu srdcového rytmu alebo liecbu
infekcie a iné antipsychotika.

Ak mate sklon k zachvatom, tento lick moze zvysit riziko, ze ich dostanete. Medzi lieky s tymto
ucinkom patria niektoré lieky na liecbu depresii alebo na liecbu infekcie a iné antipsychotika.

Psylipax sa ma pouzivat opatrne s liekmi, ktoré zvysuju aktivitu centralneho nervového systému
(psychostimulancia ako napr. metylfenidat).

Psylipax a alkohol
Pocas pouzivania Psylipaxu je potrebné vyhnut sa uzivaniu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZzivat tento liek. Tento lieck sa nesmie
pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial ste to nekonzultovali so svojim lekdrom. Nasledujuce priznaky sa
modzu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri (posledné tri mesiace
tehotenstva) pouzivali paliperidén: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’, ospalost’, nepokoj,
problémy s dychanim a tazkosti pri kfmeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie akykol'vek z tychto
priznakov, mozno budete musiet’ navstivit' svojho lekara.

Tento liek moze prejst’ z matky na dieta cez materské mlieko a moze dietat'u uskodit’. Z tohto dévodu
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pocas pouzivania tohto lieku nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby tymto liekom sa mézu objavit’ zavraty, extrémna unava a problémy so zrakom (pozri Cast’
4). Treba to vziat’ do uvahy v pripade, ak sa vyZzaduje Uiplna ostrazitost’, napr. pri vedeni vozidla alebo
obsluhe strojov.

Psylipax obsahuje sodik a polysorbat
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 12 mg polysorbatu v kazdom ml, ¢o zodpoveda 12 mg/ml. Polysorbaty mozu
spdsobit’ alergické reakcie. Ak mate akékol'vek zname alergie, informujte svojho lekara.

3. Ako pouzivat’ Psylipax

Tento liek podava lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. Bude podany vo forme injekcie do svalu.
Vas lekar vam oznami, kedy potrebujete vasu d’alSiu injekciu. Je dolezité, aby ste nevynechali ziadnu
naplanovami davku. Ak nemoézete dodrzat’ termin u svojho lekara, ihned’ mu zavolajte a dohodnite si
iny termin ¢im skor.

Prvi injekciu (150 mg) a druhu injekeiu (100 mg) tohto lieku dostanete do hornej Casti ramena
s odstupom priblizne jeden tyzdeinl. Potom budete dostavat’ injekciu (v rozsahu 25 mg az 150 mg) bud’
do hornej Casti ramena alebo do sedacieho svalu jedenkrat za mesiac.

Ak vas lekar meni liecbu z injekcie risperidonu s dlhodobym u¢inkom na tento liek, dostanete prva
injekciu tohto lieku (v rozsahu 25 mg az 150 mg) bud’ do hornej ¢asti ramena alebo do sedacieho svalu
v den d’al$ej planovanej injekcie. Potom budete dostavat’ injekciu (v rozsahu 25 mg az 150 mg) bud’
do hornej Casti ramena alebo do sedacieho svalu jedenkrat za mesiac.

V zavislosti od vasich priznakov moze lekar zvysit’ alebo znizit’ mnozstvo lieku, ktoré dostavate,
o jednu davkovaciu hladinu v ¢ase vasej planovanej mesacnej injekcie.

Pacienti s problémami obliciek

Vas lekar prisposobi vasu davku tohto lieku na zaklade fungovania vasich obli¢iek. Ak mate mierne
zavazné problémy s oblickami, lekdr vim moze podat’ nizsiu davku. Ak mate stredne zavazné alebo
zavazné problémy s oblickami, tento liek nesmiete pouzivat’.

Star$i l'udia
Vas lekar moze znizit’ vasu davku tohto lieku, ak je fungovanie vasich obliciek znizené.

Ak vam podaju viac Psylipaxu, ako je potrebné
Tento liek vam bude podavany pod lekarskym dohl'adom. Z tohto dévodu je nepravdepodobné, ze
vam podaju prili§ vysoku davku.

U pacientov, ktori uzili prili§ vela paliperidonu, sa mézu vyskytnat’ nasledujtice priznaky:
ospanlivost’ a sedacia, rychla srdcova frekvencia, nizky krvny tlak, abnormalny elektrokardiogram
(zaznam elektrickej aktivity srdca), pomalé alebo neobvyklé pohyby tvare, tela, rak alebo noh.

AK prestanete pouZzivat’ Psylipax
Ak prestanete dostavat’ injekcie, stratia sa G¢inky lieku. Tento liek neprestante pouZzivat’ bez
predchadzajuceho stihlasu svojho lekara, pretoze sa mézu vase priznaky vratit.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned informujte svojho lekara, ak:

o zaznamendte krvné zrazeniny v zildch, najmi v dolnych koncatinach (priznaky zahtnaji
opuch, bolest’ a sCervenanie nohy), ktoré sa mozu presunut’ zilami do pl'ic a spdsobit’ bolest’
hrude a t'azkosti s dychanim. Ak spozorujete akykol'vek z tychto priznakov, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

o mate demenciu a spozorujete ndhlu zmenu svojho mentalneho stavu alebo néhlu slabost’
alebo znecitlivenie tvare, rik alebo néh, najmé na jednej strane, alebo zle zrozumitel'nu rec,
hoci aj na kratky ¢as. Mozu to byt prejavy mozgovej prihody.

o zaznamenate horucku, stuhnutost’ svalov, potenie alebo znizenu hladinu vedomia
(porucha nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrém*). Méze byt potrebna okamzita lekarska
pomoc.

o ste muz a vyskytne sa u véas prediZena alebo bolestiva erekcia. Nazyva sa to priapizmus.
Modze byt potrebna okamzita lekarska pomoc.

o zaznamenate samovol'né rytmické pohyby jazyka, ust a tvare. Moze byt potrebné
ukoncenie liecby paliperidonom.

o zaznamenate vazne alergické reakcie charakterizované horuckou, opuchom ust, tvare, pier

alebo jazyka, dychavi¢nostou, svrbenim koze, koznou vyrazkou a niekedy poklesom krvného
tlaku (rovnajtce sa ,,anafylaktickej reakcii“). Napriek tomu, ze ste predtym tolerovali risperidon
podavany cez usta alebo paliperidon podavany cez Usta, zriedkavo sa mézu po podani
injekcie paliperidonu vyskytnit alergické reakcie.
o planujete operaciu oka, urcite povedzte svojmu o¢nému lekarovi, Ze pouzivate tento liek.
Pocas operacie oka z dovodu zakalenia SoSovky (katarakta), sa dihovka (farebna ¢ast’ oka)
moze stat’ makkou (zname ako ,,syndrom vlajicej dahovky*), o moze viest’ k poskodeniu oka.
o viete, ze mate nebezpecne nizky pocet istého typu bielych krviniek v krvi, potrebnych na boj s
infekciami.

Mozu sa objavit’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
o tazkosti so zaspavanim alebo so spankom.

priznaky nadchy, infekcie mocovych ciest, pocit ako pri chripke

Psylipax moze zvysit’ hladinu horménu nazyvaného ,,prolaktin®, €o sa zisti v krvnych testoch
(moze ale nemusi sposobit’ priznaky). Ked’ sa vyskytnu priznaky vysokej hladiny prolaktinu,
moézu (u muzov) zahimat’ 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.

Casté vedPajsie u¢inky: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
[ ]
[ ]

o vysoka hladina cukru v krvi, zvysenie telesnej hmotnosti, znizenie telesnej hmotnosti, znizena
chut’ do jedla

. podrazdenost’, depresia, uzkost’

. parkinsonizmus: Tento stav moZe zahiiat’ 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 opit’ mohli pohnut’. Dalsie prejavy parkinsonizmu zahttiaja
pomalu Suchavu chddzu, trasenie v pokoji, zvySené slinenie a/alebo slintanie a stratu vyrazu
tvare.

o nepokoj, pocit ospalosti alebo strata ostrazitosti
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dystonia: Tento stav zahffia pomalé alebo nepretrzité samovol'né svalové stahy. Moze
postihnut’ ktorukol'vek Cast’ tela (a moze sposobit’ neprirodzeny postoj), dystonia sa Casto tyka
svalov tvare, vratane neprirodzenych pohybov oci, ust, jazyka alebo Cel'uste.

tocenie hlavy

dyskinéza: Tento stav predstavuje samovol'né pohyby svalov a moze zahiiat’ opakujice sa,
ktéovité alebo krutivé pohyby, alebo Sklbanie.

tremor (trasenie)

bolesti hlavy

rychly tlkot srdca

vysoky krvny tlak

kaSel’, upchaty nos

bolest’ brucha, vracanie, nevol'nost’, zapcha, hnacka, porucha travenia, bolest’ zubov
zvySena hladina pecenovych transamindz vo vasej krvi

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

strata menstruacie

horucka, slabost’, inava (vycerpanost)

reakcia v mieste podania injekcie, vratane svrbenia, bolesti alebo opuchu.

Menej casté vedPajSie ucinky: m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

zapal pl'uc, infekcia hrudnika (bronchitida), infekcia dychacich ciest, infekcia prinosovych

dutin, infekcia mocového mechura, infekcia ucha, plesiiova infekcia nechtov, zapal mandli,

infekcia koze

znizeny pocet bielych krviniek, znizenie typu bielych krviniek, ktoré vas poméhaji chranit’ pred

infekciou, anémia (malokrvnost))

alergicka reakcia

cukrovka alebo zhorSenie cukrovky, zvysena hladina inzulinu (hormon, ktory kontroluje
hladiny cukru v krvi) vo vasej krvi

zvySena chut do jedla

strata chuti do jedla, co mdze vyustit’ do podvyzivy a nizkej telesnej hmotnosti

vysoka hladina triglyceridov (tukov) v krvi, zvySena hladina cholesterolu vo vasej krvi

porucha spanku, povznesena nalada (mania), zniZzena sexualna tizba, 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, ust alebo tvare. Moze byt’ potrebné ukonéenie lieCby tymto lieckom.

odpadavanie, nepokojné nutkanie na pohybovanie ¢astami 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 brnenia, pichania alebo znecitlivenia koze

zahmleny zrak, infekcia oka alebo ,,ruzové oko", suché oko

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

prerusenie vedenia medzi hornou a dolnou castou srdca, porusené elektrické vedenie v srdci,

predizenie QT intervalu vasho srdca, zvy§ena &innost srdca po postaveni sa, pomaly tlkot srdca,

neprirodzeny zaznam aktivity srdca (elektrokardiogram alebo EKG), pocit trepotania alebo

busenia v hrudi (palpitacie)

nizky tlak krvi, nizky tlak krvi po postaveni sa (nasledne niektori 'udia pouzivajuci tento liek sa

mozu citit' na omdlenie, mat’ zavrat alebo mozu stratit’ vedomie, ked’ sa nahle postavia alebo

posadia)

dychavi¢nost’, bolest’ hrdla, krvacanie z nosa

neprijemny pocit v bruchu, infekcia zaludka alebo ériev, tazkosti s prehitanim, sucho v ustach

nadmerna plynatost’

zvySena hladina GGT (peCenovy enzym nazyvany gamaglutamyltransferaza) vo vasej krvi,

zvysSena hladina peceniovych enzymov vo vasej krvi

urtikaria (alebo ,,zihl'avka®), svrbenie, vyrazka, vypadavanie vlasov, ekzém, sucha koza,

cervena koza, akné, absces (dutina vyplnena hnisom) pod koZzou

zvySenie CPK (kreatinfosfokinazy) v krvi, enzymu, ktory je niekedy vyluovany pri rozpadnuti
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svalovej hmoty

svalové ke, stuhnutie kibov, svalova slabost’

inkontinencia (nedostatocna kontrola) mocu, ¢asté mocenie, bolest’ pri moc¢eni

problémy s erekciou, porucha ejakulacie, vynechanie menstrudcie alebo iné problémy s cyklom
(u zien), zvacsenie prsnikov u muzov, sexualna dysfunkcia, bolest’ prsnikov, vytok mlieka z
prsnikov

opuch tvare, Ust, oci alebo pier, opuch tela, rak alebo néh

zvySenie telesnej teploty

zmena sposobu chodze

bolest’ na hrudi, pocit nepohodlia na hrudi, pocit choroby

stvrdnutie koze

pad.

Zriedkavé vedDajsie ufinky: moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob

infekcia oka

zapal koze spdsobeny rozto¢mi, Supinata svrbiaca pokozka hlavy alebo pokozka

zvySeny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek) vo vasej krvi

pokles poctu krvnych dosti¢iek (krvnych buniek, ktoré vam pomahaji zastavit’ krvacanie)
tocenie hlavy

neprimerané vylucovanie hormoénu, ktory reguluje objem mocu

cukor v mo¢i

zivot ohrozujuce komplikacie nekontrolovanej cukrovky

nizka hladina cukru v krvi

nadmerné pitie vody

nehybanie sa alebo neodpovedanie pri vedomi (katatonia)

zmétenost’

namesacnost’

chybanie emocii

neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus

neurolepticky maligny syndrom (zmétenost’, znizenie alebo strata vedomia, vysoka horticka
a zavazné stuhnutie svalov), problémy s krvnymi cievami v mozgu, vratane nahleho prerusenia
privodu krvi do mozgu (mozgova prihoda alebo ,,mala*“ mozgova prihoda), neodpovedanie na
stimuly, strata vedomia, nizka hladina vedomia, zachvaty (kice), porucha rovnovahy
neprirodzena koordinacia

glaukém (zvySeny tlak v oCiach)

problémy s pohybom o¢i, prevracanie o¢i, zvysena citlivost’ o¢i na svetlo, zvysené slzenie,
sCervenanie oci

atrialna fibrilacia (neprirodzeny tlkot srdca), nepravidelny tlkot srdca

krvna zrazenina v pl'ucach sposobujtca bolest’ na hrudniku a t'azkosti s dychanim. Ak
spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc

krvné zrazeniny v zilach, najma v dolnych koncatinach (priznaky zahtiiaji opuch, bolest’

a sCervenanie nohy). Ak spozorujete tieto priznaky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.
naval horacavy

tazkosti s dychanim pocas spanku (spankové apnoe)

upchatie pl'ic, upchatie dychacich ciest

praskavy zvuk v placach, sipot

zapal pankreasu, opuch jazyka, neschopnost’ udrzat’ stolicu, vel'mi tvrda stolica a upchatie criev
popraskané pery

vyrazka na kozi stvisiaca s lickom, zhrubnutie koze, lupiny

rozpadnutie svalovych vlakien a bolest’ svalov (rabdomyolyza)

opuch kibov

neschopnost’ mo¢it’

neprijemny pocit na prsnikoch, zvéc¢Senie Zliaz vo vasich prsnikoch, zvia¢senie prsnikov
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vytok z posvy

priapizmus (dlhotrvajica erekcia penisu, ktora moze vyzadovat chirurgicky zakrok)

vel'mi nizka telesna teplota, triaska, pocit smadu

priznaky z vysadenia lieku

nahromadenie hnisu spdsobené infekciou v mieste podania injekcie, hlbok4 infekcia koze, cysta
v mieste podania injekcie, tvorba modrin v mieste podania injekcie.

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

o nebezpecne nizky pocet istého typu bielych krviniek v krvi, potrebnych na boj s infekciami

° zavazna alergicka reakcia charakterizovana horuckou, opuchom ust, tvare, pier alebo jazyka,
dychavi¢nost'ou, svrbenim, koznou vyrazkou a niekedy poklesom krvného tlaku

o nebezpecne nadmerny prijem vody

. porucha prijmu potravy suvisiaca so spankom

o kéma z dévodu nekontrolovanej cukrovky

o znizeny obsah kyslika v niektorych castiach tela (kvoli znizenému prietoku krvi)

o rychle, plytké dychanie, zapal plic spdsobeny vdychnutim jedla, porucha hlasu

o nedostatoény pohyb svalov Criev, ¢o sposobuje upchatie

. zoZltnutie koze a oci (zltacka)

o zavazna alebo Zivot ohrozujuca vyrazka s pluzgiermi a olupujucou sa kozou, ktora sa moze
zaCat’ v ustach, nose, oc¢iach a pohlavnych organoch a okolo nich a rozsirit’ sa do d’alsich casti
tela (Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza)

o zavazna alergicka reakcia s opuchom, ktory méze postihntit’ hrdlo a sposobit’ problémy
s dychanim

o zmena sfarbenia koze

o neprirodzeny postoj

o novorodenci, ktorych matky pouzivali Psylipax pocas tehotenstva, mézu zaznamenat vedlajSie
ucinky lieku a/alebo priznaky z vysadenia licku, ako podrazdenost’, pomalé alebo trvalé svalové
kontrakcie, trasenie, ospalost’, problémy s dychanim alebo kifmenim

o zniZenie telesnej teploty

o odumieranie koznych buniek v mieste podania injekcie a vred v mieste podania injekcie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Psylipax

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplnenej injekcnej striekacke
alebo Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Psylipax obsahuje

Liecivo je paliperidon.

Kazda 25 mg naplnena injek¢na striekacka obsahuje paliperidonium-palmitat, co zodpoveda 25 mg
paliperidonu.

Kazda 50 mg naplnena injek¢éna striekacka obsahuje paliperidonium-palmitat, o zodpoveda 50 mg
paliperidonu.

Kazda 75 mg naplnena injek¢na striekacka obsahuje paliperidonium-palmitat, o zodpoveda 75 mg
paliperidonu.

Kazda 100 mg naplnend injek¢na strickacka obsahuje paliperidonium-palmitat, ¢o zodpoveda 100 mg
paliperidonu.

Kazda 150 mg naplnend injek¢nd striekacka obsahuje paliperidonium-palmitat, ¢o zodpoveda 150 mg
paliperidonu.

Balenie na zacatie liecby

Kazda 100 mg naplnena injekéna striekacka obsahuje paliperidonium-palmitat, ¢o zodpoveda 100 mg
paliperidonu.

Kazda 150 mg naplnena injek¢na strickacka obsahuje paliperidonium-palmitat, ¢o zodpoveda 150 mg
paliperidonu.

Dalsie zlozky su:

polysorbat 20

makrogol

monohydrat kyseliny citronovej
hydrogenfosfore¢nan sodny

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekcie

Ako vyzera Psylipax a obsah balenia
Psylipax je biela az sivobiela injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke (injek¢na suspenzia).

Kazd¢ jednotlivé balenie obsahuje:
1 naplnent injekénu striekacku (€ire sklo, typ I) s piestovou zatkou, zarazkou a krytom hrotu s
bezpecnostnou ihlou 22G s dlzkou 1,5 palca a bezpecnostnou ihlou 23G s dlzkou 1 palca.

Kazdé balenie na zacatie liecby — multibalenie obsahuje:
* 1 balenie Psylipaxu 150 mg, 1 naplnent injekénu striekacku a 2 ihly. (podanie v 1. den liecby)
* 1 balenie Psylipaxu 100 mg, 1 naplnent injekénu striekacku a 2 ihly. (podanie v 8. den liecby)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Exeltis Slovakia s.r.o0., Prievozska 4D, 82109 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Universal Farma S.L.

Calle El Tejido 2

Poligono Industrial Miralcampo
Azuqueca De Henares
Guadalajara, 19200

Spanielsko
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Pharmascience International Limited
1st Floor Jacovides Tower
81-83 Griva Digeni Avenue

Nicosia, 1090
Cyprus

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

nazvami:

Belgicko

Ceska republika
Esténsko
Finsko
Lotyssko

Luxembursko
Mad’arsko

Pol’'sko

Portugalsko
Rakusko

Slovenska republika

Psylipax 25 mg suspensie voor injectie met verlengde afgifte,
voorgevulde spuit

Psylipax 25 mg suspension injectable a libération prolongge,
seringue prerempli

Psylipax 25 mg Depot-Injektionssuspension, Fertigspritze
Psylipax 50 mg suspensie voor injectie met verlengde afgifte,
voorgevulde spuit

Psylipax 50 mg suspension injectable a libération prolongée,
seringue prerempli

Psylipax 50 mg Depot-Injektionssuspension, Fertigspritze
Psylipax 75 mg suspensie voor injectie met verlengde afgifte,
voorgevulde spuit

Psylipax 75 mg suspension injectable a libération prolongée,
seringue prerempli

Psylipax 75 mg Depot-Injektionssuspension, Fertigspritze
Psylipax 100 mg suspensie voor injectie met verlengde afgifte,
voorgevulde spuit

Psylipax 100 mg suspension injectable a libération prolongée,
seringue prerempli

Psylipax 100 mg Depot-Injektionssuspension, Fertigspritze
Psylipax 150 mg suspensie voor injectie met verlengde afgifte,
voorgevulde spuit

Psylipax 150 mg suspension injectable a libération prolongée,
seringue prerempli

Psylipax 150 mg Depot-Injektionssuspension, Fertigspritze
Psylipax

Psylipax

Psylipax

Psylipax 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 100 mg + 150 mg
ilgstosas darbibas suspensija injekcijam pilnslircé

Psylipax

Psylipax 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 100 mg + 150 mg
oldatos injekcid eloretoltott fecskenddben

Psylipax jeringa precargada

Psylipax

Psylipax

Psylipax 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 100 mg + 150 mg
injekéna suspenzia s predizenym uvolfiovanim v naplnenej
injekéne;j strickacke

Psylipax 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 100 mg

+ 150 mg suspenzija s podaljSanim sproS$¢anjem za injiciranje v

Psylipax 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 100 mg + 150 mg
suspension inyectable de liberacion prolongada en jeringa

Slovinsko

napolnjeni injekcijski brizgi
Spanielsko

precargada
Svédsko Psylipax

10
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Taliansko Palbran

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.

11
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov a ma ju ¢itat’
lekar alebo zdravotnicky pracovnik spolu s uplnou informaciou o lieku (Stihrn
charakteristickych vlastnosti lieku).

Injek¢na suspenzia je len na jednorazové pouzitie. Pred podanim je potrebné vizualne skontrolovat, ¢i
neobsahuje cudzie Castice. NepouZite ju, ak st pri vizudlnej kontrole v injekcnej striekacke zistené
cudzie Castice.

Balenie obsahuje naplnenu injekénu striekacku a 2 bezpecnostné ihly (1%2-palcovu ihlu s priemerom
22 G [38,1 mm x 0,72 mm] a 1-palcovt ihlu s priemerom 23 G [25,4 mm x 0,64 mm]) na
intramuskularnu injekciu. Balenie na zacatie lieCby obsahuje dve naplnené injekcéné striekacky

(150 mg + 100 mg) a celkovo 4 ihly.

Haplnana
foiekda
siriekacka
21 G x 1Vepaleona 23 G x l-palcova
thla (srvé hrdle) thlz (modrs hrdlo) - -
]
Ochrarr
+—| 3
= Hrdle ™ e

1. Striekacku dokladne pretrepavajte minimalne 10 sekind, aby ste zabezpecili homogénnu suspenziu.

2. Zvol'te vhodnu ihlu.
Prva tvodna davka Psylipaxu (150 mg) sa ma podat’ v 1. defi do DELTOVEHO svalu pomocou ihly

na injekciu do DELTOVEHO svalu. Druha tivodna davka Psylipaxu (100 mg) sa mé podat’ tiez do
DELTOVEHO svalu o tyzden neskor (8. den) pomocou ihly na injekciu do DELTOVEHO svalu.

12
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Ak pacient prechadza z dlhodobo pdsobiacej injekcie risperidonu na Psylipax, prva injekcia Psylipaxu
(v rozmedzi od 25 mg do 150 mg) sa méze podat’ bud’ do DELTOVEHO alebo GLUTEALNEHO
svalu pomocou vhodnej ihly pre dané miesto vpichu v case d’alSej planovanej injekcie.

Nasledne sa mesatné udrziavacie injekcie mozu podavat’ bud’ do DELTOVEHO alebo
GLUTEALNEHO svalu pomocou vhodnej ihly pre dané miesto vpichu.

Na injekciu do DELTOVEHO svalu, ak pacient vazi < 90 kg, pouZite 1-palcovu ihlu s priemerom 23
G (25,4 mm x 0,64 mm) (ihla s hrdlom medrej farby); ak pacient vazi > 90 kg, pouzite 1'4-palcovu
ihlu s priemerom 22 G (38,1 mm x 0,72 mm) (ihla s hrdlom sivej farby).

Na injekciu do GLUTEALNEHO svalu pouzite 1,5-palcovii ihlu s priemerom 22 G (38,1 mm x
0,72 mm) (ihla s hrdlom sivej farby).

3. Drzte striekacku vo zvislej polohe a krizivym pohybom odstrante gumeny uzaver.

4. Odtrhnite blister bezpecnostnej ihly. Uchopte spodok ihly, nie bezpecnostny kryt. Pripojte
bezpecnostnu ihlu k luerovému konektoru injek¢nej striekacky zatlaCenim a oto¢enim 'ahkym
krazivym pohybom v smere hodinovych ruciciek.

N/,
/f
;

oY,
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5. Posuiite bezpe¢nostny kryt smerom od ihly k valcu striekacky do znazorneného uhla.

6. Stiahnite puzdro ihly z ihly rovnym tahom. Puzdro neotacajte, pretoze sa ihla méze uvolnit’ zo
striekacky.

7. Zdvihnite striekacku s nasadenou ihlou do zvislej polohy, aby sa odvzdusnila. Odvzdus$nite
striekaCku opatrnym pohybom piestu dopredu.

14
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8. Cely obsah pomaly vstreknite intramuskularne, hlboko do vybraného deltového alebo sedacicho
svalu pacienta. Nepodavajte intravaskuldrne ani subkutinne.

9. Po dokonceni injekcie aktivujte ochranny systém ihly prstami jednej ruky (9a) alebo rovnym
povrchom (9b). Systém je uplne aktivovany, ked’ zacujete , kliknutie*. Striekacku s ihlou vhodne
zlikvidujte.

9a
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9b

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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