Bipacksedel: Information till patienten

Paliperidon Bijon 3 mg depottabletter
Paliperidon Bijon 6 mg depottabletter
Paliperidon Bijon 9 mg depottabletter

paliperidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Paliperidon Bijon &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Paliperidon Bijon
Hur du tar Paliperidon Bijon

Eventuella biverkningar

Hur Paliperidon Bijon ska fOrvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL

1. Vad Paliperidon Bijon &r och vad det anvands for

Paliperidon Bijon innehaller den aktiva substansen paliperidon som tillhér gruppen antipsykotiska
lakemedel (neuroleptika).

Paliperidon Bijon anvands for att behandla schizofreni hos vuxna och ungdomar 15 ar och aldre.
Schizofreni &r en sjukdom med symtom i form av att man hor, ser eller uppfattar saker som inte finns,
har vanforestallningar, ar 6verdrivet misstanksam, blir tillbakadragen, talar osammanhéngande och far
en beteende- och kanslomassig utarmning. Personer med denna sjukdom kan ocksa kénna sig
nedstdmda, oroliga, skuldtyngda eller spanda.

Paliperidon Bijon anvands ocksa for att behandla schizoaffektivt syndrom hos vuxna.

Schizoaffektivt syndrom ar ett psykiatriskt tillstand déar den drabbade upplever en kombination av olika
schizofrenisymtom (som de som anges ovan) och darutéver symtom pa humorstorningar (kanner ett stort
lyckorus, kénner sig ledsen, upprérd, forvirrad, drabbas av somnléshet, ovanlig pratsamhet, tappar
intresset for vardagliga aktiviteter, sover for mycket eller for lite, ater for mycket eller for lite och har
aterkommande tankar pa sjalvmord).

Paliperidon Bijon kan bidra till att lindra symptomen pa din sjukdom och hindra dina symptom fran att
komma tillbaka.

Paliperidon som finns i Paliperidon Bijon kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Paliperidon Bijon
Ta inte Paliperidon Bijon

- om du &r allergisk mot paliperidon, risperidon, eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Paliperidon Bijon.

- Patienter med schizoaffektivt syndrom som behandlas med detta lakemedel ska féljas upp noga
for att se om ett eventuellt skifte fran maniska till depressiva symtom éger rum.
Detta likemedel har inte studerats pa &ldre patienter med demens. Aldre patienter med demens,
som behandlas med andra liknande typer av lakemedel, kan ha ckad risk att fa slaganfall eller att
do6 (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).
om du har Parkinsons sjukdom eller demens.
om du nagon gang har fatt diagnos pa ett tillstdnd dar symtomen bland annat &r feber och
muskelstelhet (kallas ocksa malignt neuroleptikasyndrom).
om du ndgon gang har haft avvikande rorelser i tunga eller ansikte (tardiv dyskinesi). Du bor
kéanna till att bada dessa tillstand kan orsakas av denna typ av lakemedel.
om du vet att du tidigare haft laga nivaer av vita blodkroppar (orsakad av andra lakemedel eller
inte).
om du ar diabetiker eller har anlag for att fa diabetes.
om du har en hjértsjukdom eller tar behandling mot hjartsjukdom som gor att blodtrycket kan bli
lagt.
om du har epilepsi.
om du har en sjukdom som paverkar svaljnings-, mag- eller tarmfunktion, dar svaljningsférmagan
eller de normala tarmrorelserna ar forsdmrade.
om du har sjukdomar som har samband med diarré.
om du har njurproblem.
om du har leverproblem.
om du har forlangd och/eller sméartsam erektion.
om du har stérningar i reglering av kroppstemperaturen eller har férhojd kroppstemperatur.
om du har en onormalt hég niva av hormonet prolaktin i blodet eller om du har en tumér som kan
vara prolaktinberoende.
om du eller nagon annan i din familj har haft blodproppar, eftersom antipsykotiska ldkemedel har
forknippats med bildningen av blodproppar.

Om du har nagot av dessa tillstand, tala med din lakare eftersom han/hon kan vilja anpassa din dosering
eller folja upp dig med kontroller under en tid.

En farligt lag niva av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att bekampa infektion i blodet har i
sallsynta fall setts hos patienter som tar paliperidon. Din doktor kan komma att kontrollera dina nivaer
av vita blodkroppar.

Paliperidon Bijon kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din halsa.
Din lakare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes eller forsamring av befintlig diabetes har setts hos patienter som anvander paliperidon
ska din lakare kontrollera om du visar tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med befintlig diabetes
ska blodsocker kontrolleras regelbundet.

Vid grastarr operation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte
okar i storlek s& mycket som behdvs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris (6gats fargade
del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en 6gonoperation inplanerad maste
du informera din 6gonlakare om att du anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Paliperidon Bijon ska inte anvandas till barn och ungdomar under 15 ar for behandling av schizofreni.

Paliperidon Bijon ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar for behandling av schizoaffektivt
syndrom.
Detta beror pa att det okant om paliperidon ar sakert och effektivt hos dessa aldersgrupper.



Andra lakemedel och Paliperidon Bijon

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Stérningar i hjartats elektriska funktion kan uppsta nar denna medicin tas tillsammans med vissa
hjartlakemedel som kontrollerar hjartats rytm, eller vissa typer av lakemedel sasom antihistaminer,
antimalariamedel eller andra antipsykotiska medel.

Eftersom detta lakemedel i forsta hand har effekt i hjarnan kan storningar av andra laékemedel (eller
alkohol) som ocksa verkar i hjarnan uppsta, beroende pa den sammantagna effekten pa hjarnfunktionen.
Eftersom detta lakemedel kan sénka blodtrycket ska forsiktighet iakttas nar detta lakemedel anvands
tillsammans med andra lakemedel som sanker blodtrycket.

Detta ldkemedel kan minska effekten av lakemedel mot Parkinsons sjukdom och myrkrypningar i benen
(t.ex. levodopa).

Effekten av detta lakemedel kan paverkas om du tar lakemedel som paverkar rorelsehastigheten i tarmen
(t.ex. metoklopramid).

En minskning av dosen av detta lakemedel bor 6vervdgas nér detta lakemedel ges samtidigt som
valproat.

Anvéndning av risperidon taget oralt (via munnen) tillsammans med detta lakemedel rekommenderas
inte eftersom kombinationen av dessa tva lakemedel kan ge mer biverkningar.

Paliperidon Bijon bdr anvandas med forsiktighet med lakemedel som Okar aktiviteten i det centrala
nervsystemet (psykostimulantia, t.ex. metylfenidat).

Paliperidon Bijon med alkohol
Alkohol ska undvikas nar man behandlas med detta lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Du bor inte anvanda detta lakemedel under graviditet, savida du inte har diskuterat detta med din lakare.
Hos nyfodda barn vars mammor har tagit paliperidon under den sista trimestern (de sista tre manaderna
av graviditeten), kan foljande symtom forekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler,
somnighet, upprordhet, andningsproblem och svarigheter att &ta. Om ditt barn far nagra av dessa
symtom kan du behdva kontakta din lakare.

Du bor inte amma nar du anvénder detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Yrsel och synproblem kan upptréda under behandling med detta lakemedel (se avsnitt 4, Eventuella
biverkningar). Detta bor vagas in da full vakenhet kréavs, t.ex. da man kor bil eller hanterar maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Paliperidon Bijon innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Paliperidon Bijon

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Anvandning till vuxna

Rekommenderad dos till vuxna ar 6 mg en gang dagligen som intas pa morgonen. Dosen kan ckas eller
minskas av din lakare inom dosintervallet 3 mg till 12 mg en gang dagligen for schizofreni eller 6 mg till
12 mg en gang dagligen for schizoaffektivt syndrom. Detta beror pa hur bra lakemedlet fungerar for dig.

3



Anvéandning till ungdomar

Rekommenderad startdos for behandling av schizofreni hos ungdomar 15 ar och éldre &r 3 mg en gang
per dag pa morgonen.

Till ungdomar som vager 51 kg eller mer kan dosen dkas till mellan 6 mg och 12 mg en géang per dag.
Till ungdomar som vager mindre 4n 51 kg kan dosen 6kas till 6 mg en gang per dag.

Lakaren bestammer hur mycket du ska fa. Hur mycket du far beror hur bra lakemedlet fungerar for dig.

Hur och nér ska du ta Paliperidon Bijon

Detta ldkemedel ska tas via munnen, och tabletterna ska svaljas hela med vatten eller annan dryck.
Tabletterna far inte tuggas, brytas eller krossas.

Detta lakemedel ska tas varje morgon, tillsammans med frukost eller utan frukost, men pa samma séatt
varje dag. Véxla inte mellan att ta detta lakemedel tillsammans med frukost en dag och utan frukost
nésta dag.

Det aktiva innehallsamnet, paliperidon, l6ses ut nar man svalt tabletten, och tablettskalet passerar ut ur
kroppen med avforingen.

Patienter med njurproblem
Lakaren kan justera dosen av detta lakemedel beroende pa hur dina njurar fungerar

Aldre
Om du har nedsatt njurfunktion kan din lakare vilja sanka din dos av detta lakemedel.

Om du har tagit for stor méngd av Paliperidon Bijon

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Du kan drabbas av somnighet, trétthet, avvikande kroppsrorelser, problem med att std och ga, yrsel
beroende pa lagt blodtryck samt onormala hjartslag.

Om du har glomt att ta Paliperidon Bijon
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har missat en dos, ta da nasta dos dagen
efter den du missade. Om du har missat tva doser eller fler, kontakta din lakare.

Om du slutar att ta Paliperidon Bijon

Sluta inte ta detta l&kemedel eftersom du kommer att forlora effekterna av lakemedlet. Du ska inte sluta
ta detta lakemedel, sdvida du inte blivit ombedd av din lakare att gora det, eftersom dina symtom kan
komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Tala omedelbart om foér din lakare om du:
far blodproppar, sarskilt i benen (symtomen ar svullnad, smarta och rodnad pa benen), vilka kan
transporteras genom blodkarlen till lungorna och orsaka brostsmarta och andningssvarigheter. Om
du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart s6ka vard.
har demens och upplever en plotslig mental fordndring eller plotslig svaghet eller domningar i
ansikte, armar eller ben, sarskilt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Detta kan
vara tecken pa stroke.
upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ett tillstdnd som kallas
“malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behdvas.
ar en man och upplever ihallande och smartsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar

4



medicinsk behandling kan behévas.

upplever ofrivilliga rytmiska rérelser i tungan, munnen och ansiktet. Behandlingen med
paliperidon kan behdva avslutas.

drabbas av en allvarlig allergisk reaktion som kannetecknas av feber, svullnad av mun, ansikte,
lappar eller tunga, andnod, klada, hudutslag, och ibland blodtrycksfall (en s.k. anafylaktisk
reaktion).

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
svarigheter att somna eller sova utan avbrott
parkinsonism: det har tillstdndet kan innefatta langsam eller forsamrad rorelseférmaga, kansla av
spanda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland dven en kéansla av att
rorelsen fastnar (stannar upp) och sedan aterupptas. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en
langsam slapande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en
avsaknad av ansiktsuttryck.
rastloshet
kanner sig sémnig eller mindre alert
huvudvark.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):

- infektion i luftvagarna (bronkit), forkylningssymtom, bihaleinflammation, urinvagsinfektion,
influensaliknande kéansla
viktokning, 6kad aptit, viktnedgang, minskad aptit
upprymd sinnesstamning (mani), irritation, depression, angest
dystoni: detta &r ett tillstdnd som innefattar langsamma eller ihallande ofrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till en
onormal kroppshallning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser i
dgon, mun, tunga eller kake.
yrsel
dyskinesi: detta ar ett tillstdnd som innefattar ofrivilliga muskelrorelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna rorelser eller ryckningar
tremor (skakningar)
dimsyn
storning i ledningen mellan Gvre och nedre delarna av hjértat, onormal elektrisk ledning i hjértat,
forlangt QT-intervall fran hjartat, langsam hjartrytm, snabb hjartrytm
lagt blodtryck nar du reser dig upp (foljaktligen kan vissa Paliperidon Bijon-anvandare kénna sig
svaga, yra eller svimma da de stéller sig eller sitter upp plétsligt), hogt blodtryck
halsont, hosta, néstappa
obehag eller smarta fran buken, krakningar, illamaende, férstoppning, diarré, magbesvar, torr
mun, tandvérk
okade nivaer av levertransaminaser i blodet
klada, utslag
ben- eller muskelvérk, ryggsmaérta, ledsmarta
uteblivna menstruationsperioder
feber, svaghet, trotthet

Mindre vanliga (férekommer hos férre &@n 1 av 100 anvandare):

- lunginflammation, luftvagsinfektion, infektion i urinblasan, 6roninfektion, halsfluss
minskning av antalet vita blodkroppar, minskning av antalet blodplattar (som gor att du slutar
bldéda), blodbrist (anemi), minskning av roda blodkroppar
paliperidon kan 6ka dina nivaer av ett hormon som kallas "prolaktin” vilket ses med ett blodprov
(detta kan men behdver inte ge symtom). Symtom av hoga prolaktinnivaer hos mén kan vara
svullna brost, svarigheter att fa eller bibehalla erektion eller annan sexuell dysfunktion. Hos
kvinnor kan symtomen vara obehag fran brosten, mjélklackage, missade menstruationsperioder
eller andra problem med menstruationscykeln.
diabetes eller forsamrad diabetes, hogt blodsocker, 6kat midjematt, aptitforlust med naringsbrist
och lag kroppsvikt som foljd, hog niva av triglycerider (en typ av blodfett)
somnstorning, forvirring, minskad sexlust, oférmaga att fa orgasm, nervositet, mardrommar
tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rérelser i ansikte, tunga eller andra delar av kroppen).
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Berétta genast for din lakare om du upplever ofrivilliga rytmiska rérelser av tungan, munnen eller
ansiktet. Behandlingen med Paliperidon Bijon kan behdva avslutas

krampanfall, svimning, ett rastlost behov att réra pa delar av kroppen, yrsel nar man stéller sig
upp, uppmarksamhetssvarigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal smakupplevelse,
minskad kénsla i huden for beréring och smarta, pirrande eller stickande kénsla, eller domningar i
huden

Overkénslighet mot ljus, 6goninfektion, torra 6gon

kénsla av att det snurrar (svindel), ringningar i 6ronen, 6ronsmarta

oregelbundna hjértslag, onormal elektrisk signal i hjértat (elektrokardiogram eller EKG), en
fladdrande eller dunkande kansla i brostkorgen (hjartklappning)

lagt blodtryck

andndd, pipande och vésande andning, nasblod

svullen tunga, mag- eller tarminfektion, svaljsvarigheter, omattlig gasbildning

okad gamma-GT (ett leverenzym kallat gamma-glutamyltransferas) i blodet, 6kade nivaer av
leverenzymer i blodet

utslag (nasselutslag), haravfall, eksem, akne

okning av CK (kreatinfosfokinas) i blodet, ett enzym som ibland frisatts under
muskelnedbrytning, muskelspasmer, ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmarta
urininkontinens (bristande kontroll), tata trangningar, oférmaga att kissa, smarta av att kissa
erektionssvarigheter, ejakulationsstorning (utlésning)

uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln (kvinnor),
mjdlklackage fran brosten, sexuell dysfunktion, brostsmérta, obehag fran brésten

svullnad av ansikte, mun, 6gon eller l1appar, svullnad i kroppen, armar eller ben

frossa, hdjning av kroppstemperaturen

forandring i séttet att ga

torstkansla

smérta i bréstkorgen, obehagskansla i brostkorgen, sjukdomskénsla

fall

Sallsynta (forekommer hos farre @an 1 av 1000 anvandare):
dgoninfektion, nagelsvamp hudinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster
farligt laga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att skydda dig mot infektion i
blodet
minskning av den typ av vita blodkroppar som hjalper till att skydda dig mot infektioner, 6kning
av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet
allvarliga allergiska reaktioner som kénnetecknas av feber, svullen mun, ansikte, lappar eller
tunga, andndd, klada, utslag och ibland blodtrycksfall, allergisk reaktion
socker i urinen
avvikande nivaer av ett hormon som reglerar urinvolymen
livshotande komplikationer till foljd av okontrollerad diabetes
farligt 6verdrivet intag av vatten, lagt blodsocker, 6verdrivet vattendrickande, 6kat kolesterol i ditt
blod
ga i sbmnen
ororlighet och brist pa reaktionsférmaga i vaket tillstand (katatoni)
brist pa kanslor
malignt neuroleptikasyndrom (férvirring, minskad medvetandegrad eller medvetsldshet, hog feber
och allvarlig muskelstelhet)
medvetandeforlust, balansstérning, onormal koordination
problem med blodkarl i hjarnan, koma till foljd av okontrollerad diabetes, svarar inte pa
stimulering, 1ag medvetandegrad, huvudskakningar
glaukom (Okat tryck inuti 6gat), 6kat tarflode, réda 6gon, problem med 6gonrorelser, 6gonrullning
formaksflimmer (en onormal hjartrytm), snabba hjartslag da man staller sig upp
blodproppar, sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smarta och rodnad pa benen), kan
transporteras genom blodkaérlen till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvarigheter. Om
du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart s6ka vard.
minskad mangd syre i delar av kroppen (pa grund av minskat blodfldde), flushing (varmekéansla
och rodnad i huden)
svart att andas under sémn (sémnapné), snabb ytlig andning
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lunginflammation till f6ljd av inandning av fda, stopp (tdppthet) i luftvagarna, roststérning
stopp i tarmen, avforingsinkontinens, mycket hard avforing, avsaknad av tarmmuskelrérelser
(orsakar stopp)

gulfargning av huden och égonen (gulsot)

inflammation i bukspottskérteln

allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan inkludera halsen och leda till svarigheter att
andas

fortjockning av huden, torr hud, hudrodnad, missfargning av huden, flagnande kliande harbotten
eller hud, mjall

nedbrytning av muskelfiber och smarta i muskler (rabdomyolys), onormal kroppshallning
priapism (forlangd peniserektion vilket kan krdva operation)

utveckling av brost hos man, forstoring av brostkortlarna, utséndring fran brésten, flytningar fran
underlivet

fordrojning av menstruationsperioder, brostforstoring

mycket lag kroppstemperatur, sankning av kroppstemperatur

utsattningssymtom

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
stopp i blodflédet i lungorna
okad insulinniva i ditt blod (ett hormon som reglerar blodsockernivaerna)

Foljande biverkningar har setts vid anvéndning av ett annat lakemedel som heter risperidon, vilket &r
valdigt likt paliperidon, dessa kan ocksa forvantas vid behandling med Paliperidon Bijon: somnrelaterad
atstorning, andra typer av blodkérlsproblem i hjarnan, knastrande andningsljud och allvarliga eller
livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan bérja i och kring mun, nésa, 6gon eller
kdnsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys). Ogonproblem under gréstarroperationer (katarakt) kan ocksa forekomma. Under
grastarroperationer kan ett tillstand som kallas Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma
om du anvander eller har anvant paliperidon. Om du ska genomga grastarroperation maste du informera
din 6gonlékare att du anvénder eller har anvént detta laékemedel.

Ytterligare biverkningar hos ungdomar
Ungdomar upplevde i allméanhet liknande biverkningar som dem som sags hos vuxna med undantag for
féljande bilverkningar som var mer vanliga:
- trotthetskansla eller mindre pigg
parkinsonism: Detta tillstand kan omfatta langsam eller nedsatt rérelseférmaga, stelhetskansla
eller stramhet i musklerna (gor rérelserna ryckiga) och ibland &ven en kénsla av “rérelsefrysning”
for att darefter starta pa nytt. Andra tecken pa parkinsonism omfattar langsam hasande gang,
skakningar i vila, 6kad salivutsondring och/eller dragling och avsaknad av uttryck i ansiktet.
viktokning
vanliga forkylningssymtom
rastloshet
tremor (skakningar)
magsmarta
mjolklackage fran brosten hos flickor
brostsvullnad hos pojkar
akne
talsvarigheter
mag- eller tarminfektion
nasblodningar
droninfektion
hdga blodfetter (triglycerider)
yrsel (vertigo)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur Paliperidon Bijon ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar paliperidon. Varje depottablett innehaller 3 mg, 6 mg eller 9 mg
paliperidon.

- Ovriga innehallsamnen &r makrogol 200 000, makrogol 7 000 000, makrogol 4000,
butylhydroxitoluen, povidon, natriumklorid, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, réd
jarnoxid (E172), hydroxipropylcellulosa och cellulosaacetat i tablettkarnan och hypromelios,
titandioxid (E171), talk, propylenglykol, gul jarnoxid (E172) (endast for 6 mg tabletter) och réd
jarnoxid (E172) (endast for 9 mg tabletter) i ytterhdljet och shellack, svart jarnoxid (E172) och
propylenglykol i markblacket. Se avsnitt 2 ”Paliperidon Bijon innehaller natrium™.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3 mg: Vita till gravita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med eventuellt ojamn yta och markta
med P3 pa ena sidan av tabletten. Diameter: cirka 9 mm.

6 mg: Brungula, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med eventuellt ojamn yta och markta med P6
pa ena sidan av tabletten. Diameter: cirka 9 mm.

9 mg: Rosaaktiga, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med eventuellt ojamn yta och mérkta med
P9 pa ena sidan av tabletten. Diameter: cirka 9 mm.

Paliperidon Bijon finns tillganglig i kartonger innehallande: 28x1, 56x1 eller 98x1 depottabletter i
perforerade endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Parallellimportor
BIJON medica, UAB, Kaunas, Litauen

Ompackare 5
UAB Entafarma, Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeka cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenien


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-09-01

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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