Bipacksedel: Information till anvandaren

Paliperidon Viatris 175 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

Paliperidon Viatris 263 mg injektionsvéatska, depotsuspension i forfylld spruta

Paliperidon Viatris 350 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta

Paliperidon Viatris 525 mg injektionsvatska, depotsuspension i forfylld spruta
paliperidon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paliperidon Viatris &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Paliperidon Viatris
Hur du anvénder Paliperidon Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Paliperidon Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Paliperidon Viatris ar och vad det anvands for

Paliperidon Viatris innehaller den aktiva substansen paliperidon som ar ett antipsykoslakemedel och
anvands som underhallsbehandling mot symtomen vid schizofreni hos vuxna patienter.

Om du har svarat bra pa behandling med paliperidonpalmitat for injektion given en gang i manaden,
kan din lakare paborja behandlingen med Paliperidon Viatris.

Schizofreni ar en sjukdom med "positiva” och "negativa" symtom. Positiva symtom betyder forekomst
av symtom som normalt inte férekommer. En person med schizofreni kan till exempel hora roster eller
se saker som inte finns (kallas hallucinationer), tro saker som inte ar sanna (kallas vanférestallningar)
eller kanna sig ovanligt misstanksam mot andra. Negativa symtom betyder brist pa beteenden eller
kanslor som normalt férekommer. En person med schizofreni kan till exempel forefalla tillbakadragen,
kanslomassigt utarmad och kan ha svart att prata pa ett tydligt och logiskt satt. Manniskor med denna
sjukdom kan ocksa kanna sig nedstamda, oroliga, skuldtyngda eller spanda.

Paliperidon Viatris kan hjalpa till att lindra symtomen av din sjukdom och hindra dina symtom att
komma tillbaka.

Paliperidon som finns i Paliperidon Viatris 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Paliperidone Viatris

Anvand inte Paliperidon Viatris

- om du ar allergisk mot paliperidon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot ndgot annat antipsykotiskt lakemedel, inklusive substansen risperidon.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Paliperidon Viatris.

Detta lakemedel har inte studerats pa aldre patienter med demens. Aldre patienter med demens, som
behandlas med andra liknande typer av lakemedel, kan emellertid ha 6kad risk att fa stroke eller att do
(se avsnitt 4).

Alla lakemedel kan orsaka biverkningar och vissa av de biverkningar som orsakas av detta lakemedel
kan forvarra symtomen av andra medicinska tillstand. Det ar darfor viktigt att du radgor med din
lakare om nagot av féljande tillstand som skulle kunna forvarras under behandlingen med detta
lakemedel:

- om du har Parkinsons sjukdom

- om du nagon gang har fatt diagnosen malignt neuroleptikasyndrom, ett tillstand dar symtomen
bland annat &r feber och muskelstelhet

- om du nagon gang har haft ofrivilliga ryckande rorelser i ansiktet, tungan eller andra delar av
kroppen (tardiv dyskinesi)

- om du vet att du har haft laga nivéer av vita blodkroppar tidigare (detta kan men behover inte ha
orsakats av andra lakemedel)

- om du ar diabetiker eller har anlag for att fa diabetes

- om du har haft bréstcancer eller en tumdr i hjarnans hypofys

- om du har en hjartsjukdom eller far behandling mot en hjartsjukdom som gor att blodtrycket kan
bli lagt

- om du har lagt blodtryck nar du reser dig upp eller satter dig upp snabbt

- om du tidigare haft krampanfall

- om du har njurproblem

- om du har leverproblem

- om du har utdragna och/eller smartsamma erektioner

- om du har storningar i regleringen av kroppstemperaturen eller har forhojd kroppstemperatur

- om du har en onormalt hog 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 lakemedel
har forknippats med bildningen av blodproppar

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

I mycket sallsynta fall har en farligt lag niva av en viss typ av vita blodkroppar som behévs for att
bek&mpa infektion i blodet setts hos patienter som tar detta lakemedel. Din doktor kan komma att
kontrollera dina nivaer av vita blodkroppar.

Aven om du tidigare har talt paliperidon eller risperidon taget via munnen kan allergiska reaktioner i
sallsynta fall uppkomma efter att du fatt injektioner av Paliperidon Viatris. S6k omgaende medicinsk
vard om du far hudutslag, svullnad i halsen, klada eller andningsproblem eftersom dessa kan vara
tecken pa en allvarlig allergisk reaktion.

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

Din lakare ska titta efter tecken pa hogt blodsocker eftersom diabetes mellitus eller forséamring av
befintlig diabetes har setts hos patienter som anvander detta lakemedel. Hos patienter med befintlig
diabetes ska blodsockret kontrolleras regelbundet.

Eftersom detta ldkemedel kan minska driften att krékas finns det en risk for att det doljer kroppens
normala reaktion om man fatt i sig nagot giftigt &mne eller andra medicinska tillstand.

Vid operation for grastarr (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt)
inte Okar i storlek sa mycket som behovs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris (6gats



fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en égonoperation
inplanerad maste du informera din 6gonlékare om att du anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Anviand inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Det &r inte kant om det &r sakert och
effektivt hos dessa patienter.

Andra lakemedel och Paliperidon Viatris
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Intag av detta lakemedel med karbamazepin (anvands mot epilepsi och som humdérstabiliserande
lakemedel) kan kréva en andring av din dos av detta lakemedel.

Eftersom detta lakemedel i forsta hand har effekt i hjarnan kan anvandning av andra ldkemedel som
ocksa verkar i hjarnan orsaka en forvarring av biverkningar som sémnighet eller andra effekter pa
hjarnan, t.ex. andra lakemedel for att behandla psykiska tillstand, opioider, antihistaminer och
somnmedel.

Eftersom detta ldkemedel kan sanka blodtrycket ska forsiktighet iakttas nar lakemedlet anvénds
tillsammans med andra lakemedel som sénker blodtrycket.

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

Detta lakemedel kan orsaka onormala EKG pa sa vis att det tar langre tid an vanligt for en elektrisk
impuls att forflytta sig till en viss del av hjartat (tillstandet kallas "QT-forlangning"). Andra lakemedel
som orsakar en sadan effekt ar bland annat vissa lakemedel som anvéands for att behandla hjartarytmier
eller for att behandla infektioner, samt andra antipsykotiska lakemedel.

Om du tidigare har haft krampanfall kan detta lakemedel 6ka risken for att du far dem. Andra
lakemedel som orsakar en sadan effekt ar bland annat vissa lakemedel som anvands for att behandla
depression eller for att behandla infektioner, samt andra antipsykotiska lakemedel.

Paliperidon Viatris bor anvandas med forsiktighet med lakemedel som ¢kar aktiviteten i det centrala
nervsystemet (psykostimulantia, t.ex. metylfenidat).

Paliperidon Viatris med alkohol
Alkohol bor undvikas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du ska inte anvanda detta lakemedel under
graviditet, sdvida 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 féljande symtom
forekomma: skakningar, stela och/eller svaga muskler, sémnighet, upprérdhet, andningsproblem och
svarigheter att 4ta. Om ditt barn far nagra av dessa symtom bor du kontakta din lakare.

Detta lakemedel kan foras 6ver fran modern till barnet via brostmjolk, vilket kan vara skadligt for
barnet. Du ska darfor inte amma nér du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Yrsel, extrem trétthet och synproblem kan upptréda under behandling med detta lakemedel (se
avsnitt 4). Detta ska beaktas i situationer da full vakenhet kravs, t.ex. da man kor bil eller hanterar
maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

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

Paliperidon Viatris innehaller polysorbat 20

Detta lakemedel innehaller 8,8 mg polysorbat 20 i varje forfylld spruta med 175 mg.

Detta lakemedel innehaller 13,2 mg polysorbat 20 i varje forfylld spruta med 263 mg.

Detta lakemedel innehaller 17,5 mg polysorbat 20 i varje forfylld spruta med 350 mg.

Detta lakemedel innehaller 26,3 mg polysorbat 20 i varje forfylld spruta med 525 mg.

Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

3. Hur du anvander Paliperidon Viatris

Detta lakemedel ges till dig av din lakare eller av annan sjukvardspersonal. Lakaren kommer att
meddela dig nér du behdver nasta injektion. Det &r viktigt att du inte missar en inplanerad dos. Om du
inte kan komma till ett inplanerat besok hos lakaren ska du omedelbart kontakta honom eller henne for
att fa en ny tid sa snart som majligt.

Du kommer att fa en injektion av Paliperidon Viatris i antingen éverarmen eller skinkan en gang var
3:e manad.

Beroende pa dina symtom kan lakaren 6ka eller minska mangden lakemedel du far nar det ar dags for
nésta inplanerade injektion.

Patienter med njurproblem

Om du har lindriga njurproblem kommer din lékare att faststélla vilken dos av Paliperidon Viatris som
ar lamplig baserat pa dosen paliperidonpalmitat for injektion for anvandning en gang per manad som
du har fatt. Om du har medelsvara eller svara njurproblem ska detta lakemedel inte anvandas.

Aldre
Din lakare kommer att bestdmma din dos av detta lakemedel om du har férsdmrad njurfunktion.

Om du har fatt for stor mangd av Paliperidon Viatris
Du kommer att fa detta lakemedel av utbildad sjukvardspersonal och det ar darfor inte troligt att du far
for mycket.

Patienter som har fatt for mycket paliperidon kan fa féljande symtom:
dasighet eller somnighet, snabb hjartrytm, Iagt blodtryck, onormalt EKG (elektrisk 6vervakning av
hjartat), eller langsamma eller onormala rorelser i ansiktet, kroppen, armarna eller benen.

Om du slutar att anvanda Paliperidon Viatris
Om du slutar med dina injektioner kan dina symtom pa schizofreni bli vérre. Du ska inte sluta anvanda
detta lakemedel savida inte din lakare sagt att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, 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 for din ldkare om du:

o far blodproppar, sarskilt i benen (symtomen &r svullnad, sméarta och rodnad pa benen), vilka kan
forflytta sig via blodkarlen till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvarigheter. Om du
upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart soka vard.

o har demens och upplever en plétslig mental fordndring eller plétslig svaghet eller domningar i
ansiktet, armarna eller benen, speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, dven under en kort period.
Detta kan vara tecken pa stroke.

o upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ett tillstand som kallas
“malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behgvas.

. ar en man och upplever ihallande eller smartfull erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behévas.

o upplever ofrivilliga rytmiska rérelser i tungan, munnen och ansiktet. Behandling med
paliperidon kan behéva avslutas.

o drabbas av en svar allergisk reaktion med feber, svullnad av mun, ansikte, lappar eller tunga,
andndd, klada, hudutslag och ibland blodtrycksfall (en s.k. anafylaktisk reaktion). Aven om du
tidigare har talt risperidon som intagits via munnen eller paliperidon som intagits via munnen
kan allergiska reaktioner i sallsynta fall férekomma efter injektioner av paliperidon.

o har en 6gonoperation inplanerad maste du informera din 6gonlakare om att du anvénder detta
lakemedel. Vid operation for grastarr (katarakt) kan det forekomma att man far nedsatt
muskelspanning i iris (6gats fargade del) under operationen (s.k. ”floppy iris syndrome”) och
det kan leda till 6gonskador.

o vet med dig att du har farligt laga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att
skydda dig mot infektion i blodet.

Foéljande biverkningar kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o svarigheter att somna eller sova utan avbrott.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o forkylningssymtom, urinvagsinfektion, influensaliknande symtom

o Paliperidon Viatris kan 6ka dina nivaer av ett hormon som kallas “prolaktin” i ett blodprov

(detta kan men behdver inte ge symtom). Symtom av hoga prolaktinnivaer hos man kan vara

svullna brost, svarigheter att fa eller bibehalla erektion eller annan sexuell dysfunktion. Hos

kvinnor kan symtomen vara obehag fran brosten, mjolklackage, uteblivna menstruationer eller

andra problem med menstruationscykeln.

hogt blodsocker, viktokning, viktnedgang, minskad aptit

irritabilitet, depression, angest

rastloshet

parkinsonism: det har tillstandet kan innefatta minskade eller forsvagade kroppsrorelser, kansla

av spanda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland till och med en kénsla

av att rérelsen stannar upp och sedan bérjar om. Andra tecken pa parkinsonism innefattar en

langsam slapande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en

avsaknad av ansiktsuttryck.

o rastloshet, kdnna sig somnig eller mindre alert

. dystoni: ett tillstand innefattande langsamma eller ihallande ofrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal hallning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rérelser i
dgon, mun, tunga eller kéke.

o yrsel



o dyskinesi: det har ar ett tillstand innefattande ofrivilliga muskelrérelser och kan inkludera
repetitiva, spastiska eller forvridna rorelser eller ryckningar

tremor (skakningar)

huvudvark

snabb hjartrytm

hdgt blodtryck

hosta, nastappa

buksmarta, krakningar, illamaende, forstoppning, diarré, dalig matsmaltning, tandvark
Okade levertransaminaser i blodet

ben- eller muskelvéark, ryggsmarta, ledsmarta

utebliven menstruation

feber, svaghet, trotthet

reaktion vid injektionsstallet, inklusive klada, smarta eller svullnad.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o lunginflammation, luftrorskatarr (bronkit), luftvagsinfektion, bihaleinflammation, blaskatarr,
oroninflammation, halsfluss, nagelsvamp, hudinfektion, varansamling under huden

. minskning av antalet vita blodkroppar, minskning av den typ av vita blodkroppar som hjalper
till att skydda dig mot infektioner, blodbrist

o allergisk reaktion

diabetes eller férsamring av diabetes, 6kad mangd insulin (ett hormon som reglerar

blodsockernivaerna) i blodet

Okad aptit

forlust av aptit som leder till undernaring och lag kroppsvikt

hog niva av triglycerider i blodet (en typ av blodfett), 6kad kolesterolniva i blodet

somnstdrning, upprymd sinnesstamning (mani), minskad sexlust, nervositet, mardrémmar

tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rorelser i ansiktet, tungan eller andra delar av kroppen).

Berdtta genast for din doktor om du upplever ofrivilliga rytmiska rorelser av tunga, mun eller

ansikte. Behandlingen med detta lakemedel kan behéva avslutas.

o svimning, ett rastlést behov av att rora pa delar av kroppen, yrsel nar man stéller sig upp,
uppmarksamhetsstorning, talproblem, smakforlust eller onormal smakupplevelse, minskad
kansla i huden for beréring och smarta, pirrande eller stickande kénsla, eller domningar i huden

o dimsyn, dgoninfektion eller “r6da 6gon”, torra 6gon

o kansla av att det snurrar (vertigo), ringningar i éronen, dronsmérta

o stérning i impulsdverledningen mellan 6vre och nedre delarna av hjartat, onormal elektrisk
ledning i hjartat, forlangt QT-intervall fran hjartat, snabb hjartrytm da man staller sig upp,
langsam hjartrytm, onormal elektrisk signal i hjartat (elektrokardiogram eller EKG), en
fladdrande eller bultande kansla i brostkorgen (hjartklappning)

. Iagt blodtryck, 1agt blodtryck da man staller sig upp (foljaktligen kan en del som tar detta
lakemedel ké&nna sig svaga, yra eller svimma ndr de satter eller staller sig upp plotsligt)

. andndd, halsont, nasblod

) buksmarta, mag- eller tarminfektion, svéljsvarigheter, muntorrhet, kraftigt okad gasbildning

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

. utslag (nasselutslag), klada, utslag, haravfall, eksem, torr hud, hudrodnad, akne

o 6kning av CK (kreatinfosfokinas) i blodet, ett enzym som ibland frisatts vid nedbrytning av

muskler
o muskelspasmer, ledstelhet, muskelsvaghet
o urininkontinens, tata trangningar, smarta vid urinering

o erektil dysfunktion, ejakulationsstérning, uteblivna menstruationer eller andra problem med
menstruationscykeln (kvinnor), bréstutveckling hos mén, sexuell dysfunktion, bréstsmarta,
mjolklackage fran brosten

o svullnad av ansikte, mun, égon eller lappar, svullnad av kropp, armar eller ben

o en okning av kroppstemperatur

. forandring i sattet att ga



smarta i brostkorgen, obehag i bréstkorgen, sjukdomskénsla
hudférhardnader
fall.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

dgoninfektion

hudinflammation orsakad av kvalster, flagnande kliande harbotten eller hud

6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

minskning av antalet blodplattar (blodkroppar som gor att du slutar bloda)

otillracklig inséndring av ett hormon som reglerar urinvolymen

socker i urinen

livshotande komplikationer av okontrollerad diabetes

lagt blodsocker

Overdrivet vattendrickande

forvirring

huvudskakningar

ororlighet och brist pa reaktionsformaga i vaket tillstand (katatoni)

ga i sbmnen

brist pa kéanslor

oférmaga att fa orgasm

malignt neuroleptikasyndrom (férvirring, minskat eller forlust av medvetande, hdg feber och
svar muskelstelhet), problem med blodkarl i hjarnan, inklusive plétslig minskning av
blodtillforseln till hjarnan (stroke eller ministroke), avsaknad av respons pa stimuli,
medvetandeforlust, 1ag medvetandegrad, krampanfall, balansstorning

onormal koordination

glaukom (6kat tryck inuti 6gongloben)

problem med att réra pa 6gonen, 6gonrullning, éverkanslighet mot ljus, 6kat tarflode, réda égon
formaksflimmer (en onormal hjartrytm), oregelbunden hjartrytm

blodproppar i venerna, sarskilt i benen (symtom innefattar svullnad, smarta och rodnad i benen).
Om du far nagot av dessa symtom ska du omedelbart soka lakarvard.

blodproppar i lungorna som kan orsaka bréstsmartor och andningssvarigheter. Om du far nagot
av dessa symtom ska du omedelbart soka lakarvard.

flushing (varmekansla och rodnad i huden)

svart att andas under somn (sémnapné)

lungstas, blodstockning i luftvdgarna, pipande och vasande andning

knastrande andningsljud

bukspottskortelinflammation, svullen tunga, avféringsinkontinens, mycket hard avforing
stopp i tarmen

nariga lappar

hudutslag orsakat av l&dkemedel, fértjockning av huden, mjall

ledsvullnad

oférmaga att kissa

bréstobehag, forstoring av brostkértlarna, brostforstoring

vaginal flytning

priapism (forldngd erektion av penis som kan kréva kirurgisk behandling)

valdigt 1ag kroppstemperatur, frossa, torstkansla

utsattningssymtom

ackumulering av var orsakad av infektion vid injektionsstéllet, djup hudinfektion, en cysta vid
injektionsstallet, blaméarken vid injektionsstallet.

Ingen kand frekvens (kan inte beréaknas fran tillgangliga data):

farligt 1aga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behévs for att skydda dig mot
infektion i blodet



o svara allergiska reaktioner som kannetecknas av feber, svullen mun, ansikte, lapp eller tunga,

andndd, klada, utslag och ibland blodtrycksfall

farligt overdrivet intag av vatten

somnrelaterad &tstorning

koma till foljd av okontrollerad diabetes

snabb, ytlig andning, lunginflammation till f6ljd av inandning av fdda, roststérning

minskat syreflode i delar av kroppen (pa grund av minskat blodflode)

avsaknad av tarmmuskelrdrelser vilket orsakar stopp

gulfargning av huden och dgonen (gulsot)

allvarliga eller livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan bérja i och kring mun,

nasa, dgon eller kdnsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons

syndrom eller toxisk epidermal nekrolys)

o allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till
andningssvarigheter

o missfargning av huden

. onormal hallning

o nyfodda barn, vars mammor har tagit Paliperidon Viatris under graviditeten, kan fa biverkningar
av lakemedlet och/eller utséattningssymtom sasom irritabilitet, stela och/eller ihallande
muskelsammandragningar, skakningar, sémnighet, andningsproblem och svarigheter att &ta.

o sénkt kroppstemperatur

o doda hudceller vid injektionsstallet, ett sar vid injektionsstallet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paliperidon Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och sprutan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar paliperidon.

Varje forfylld spruta Paliperidon Viatris 175 mg innehaller 273 mg paliperidonpalmitatsuspension i
0,88 ml.

Varje forfylld spruta Paliperidon Viatris 263 mg innehaller 410 mg paliperidonpalmitatsuspension i
1,32 ml.


http://www.lakemedelsverket.se

Varje forfylld spruta Paliperidon Viatris 350 mg innehaller 546 mg paliperidonpalmitatsuspension i
1,75 ml.
Varije forfylld spruta Paliperidon Viatris 525 mg innehaller 819 mg paliperidonpalmitatsuspension i
2,63 ml.

Ovriga innehallsamnen &r: polysorbat 20, makrogol, citronsyramonohydrat,
natriumdivétefosfatmonohydrat, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Paliperidon Viatris ar en vit till benvit, homogen mjolkaktig suspension som ér fri fran agglomerat och
kakbildning och fylld i spruta med en kolvpropp och spetslock. Din lékare eller sjukskoterska ska
skaka sprutan kraftigt for att resuspendera suspensionen innan den injiceras.

Varje forpackning innehaller 1 forfylld spruta och 2 kanyler.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Viatris Germany GmbH
Benzstrasse 1, Bad Homburg,
61352, Tyskland

eller

Viatris Santé
1 rue de Turin, 69007 Lyon, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2026-08-07



Information avsedd for hélso- och sjukvardspersonal

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal och ska lasas av hélso-
och sjukvardsutévaren tillsammans med den fullstandiga forskrivarinformationen
(produktresumén).

MANADER
Administrera var 3:e manad.

Skaka sprutan kraftigt under minst 15 sekunder.
Endast for intramuskular injektion. Administrera inte pa nagot annat satt.

Viktigt

Las hela bruksanvisningen fére anvandning. For att sékerstalla korrekt administrering av Paliperidon
Viatris maste denna bruksanvisning noggrant féljas steg for steg.

Paliperidon Viatris ska administreras av halso- och sjukvardspersonal i en enda injektion. Dela INTE
upp dosen i flera injektioner.

Paliperidon Viatris ar endast avsett for intramuskular administrering. Injicera langsamt, djupt i
muskeln och undvik noggrant att injicera i ett blodkérl.

Dosering
Paliperidon Viatris ska administreras en gang var 3:e manad.

Forberedelse

Riv av sprutetiketten och sétt in den i patientens journal.

Paliperidon Viatris behéver skakas langre och kraftigare an paliperidonpalmitat for injektion for
anvandning en gang per manad. Skaka sprutan kraftigt med sprut-toppen vand uppat under minst
15 sekunder inom 5 minuter fore administrering (se steg 2).

Val av tunnvaggig sakerhetskanyl

Tunnvéggiga sakerhetskanyler ar utformade for att anvandas tillsammans med Paliperidon Viatris. Det
ar viktigt att endast anvanda kanylerna som medféljer i forpackningen med Paliperidon Viatris.
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Dosforpackningens innehall

Forfylld Tunnvaggiga
spruta sakerhetskanyler
— Sprut-t
Pre 9pp 22G X 1"
— Gummipropp —
Luerkoppling
Kanylskydd ——
Skyddsmekanism ]
Kanylens 3
L~ forpackning
SMES 22G X %"
1 Kolv ( \
Kanylskydd —

——  Skyddsmekanism —

Kanylens
forpackning )
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1 Valj kanyl

Valet av kanyl bestdms av injektionsstéallet och patientens vikt.

Vid injektion i
deltamuskeln

Om patienten vager:
mindre an
90 kg

22G x 17

90 kg
eller mer

22G x 1v%”

Vid injektion i
gluteusmuskeln

Oavsett
patientens vikt:

22G x 1¥%”

>I

framtida anvandning.

Kassera omedelbart den oanvanda kanylen i en godkand
behallare for stickande/skarande avfall. Spara inte for

12




2 FOrbered for injektion

SKAKA KRAFTIGT under minst 15 sekunder
Med sprut-toppen vand uppat, SKAKA KRAFTIGT med

I avslappnad handled under minst 15 sekunder for att suspensionen
ska bli homogen.
OBS: Detta lakemedel behdver skakas langre och kraftigare an
paliperidonpalmitat for injektion for anvandning en gang per manad.

1y

Fortsatt till nasta steg omedelbart efter skakning. Om det gar
mer an 5 minuter innan injektionen utfors, skaka kraftigt
igen med sprut-toppen vand uppat under minst 15 sekunder
sa att lakemedlet resuspenderas.

13



Kontrollera suspensionen

Efter skakning av sprutan under minst 15 sekunder, kontrollera suspensionens utseende i fonstret.
Suspensionen ska se homogen ut och ha mjélkvit farg.
Det ar ocksa normalt att se sma luftbubblor.

Oppna kanylens forpackning och ta av proppen

Oppna forst kanylens forpackning genom att dra av héljet halvvags. Placera pa en ren yta. Hall sedan
sprutan uppat och ta av gummiproppen genom att vrida och dra.

Fatta tag i kanylens férpackning

Vik holjet och plasttraget bakat. Fatta sedan tag ordentligt om kanylskyddet genom forpackningen, se
bilden.

14



Féast kanylen

Hall sprutan sa att den ar vand uppat. Fast sakerhetskanylen pa sprutan med en forsiktig vridrorelse for
att forhindra sprickor eller skador pa nalnavet. Kontrollera alltid om det finns tecken pa skador eller

lackage fore administrering.

Avlagsna kanylskyddet

Dra av kanylskyddet fran kanylen i en rak rorelse.
Vrid inte skyddet eftersom kanylen kan lossna fran sprutan.

Avlagsna luftbubblor

Vénd sprutan uppat och knacka latt sa att eventuella luftbubblor stiger upp till toppen. Tryck langsamt
och forsiktigt upp kolven for att avldgsna luft.
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3 Injicera

Injicera dosen

Deltamuskeln
22G X 17
eller
22G X1 ¥

Glutesmuskeln
22G X 1 v

Injicera langsamt hela sprutans innehall intramuskulart djupt in i den utvalda deltamuskeln eller
gluteusmuskeln.
Administrera inte pa nagot annat satt.
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4 Efter injektionen

Sékra kanylen

iy

Nér injektionen &r slutford sékras kanylen med skyddsmekanismen med hjélp av antingen tummen
eller fingret eller en plan yta. Kanylen &r sdkrad ndr man hor ett "klick”.
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Kassera pa ratt satt

Kassera sprutan och oanvand kanyl i godkand behallare for skarande/stickande avfall.

Ak

Tunnvaggiga sakerhetskanyler ar sarskilt utformade for att anvandas
tillsammans med paliperidonpalmitat. Oanvand kanyl ska kasseras
och inte sparas for framtida anvandning.
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