Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Paliperidon Krka 3 mg fordatoflur
Paliperidon Krka 6 mg fordatoflur
Paliperidon Krka 9 mg fordatoflur

paliperidon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Paliperidon Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paliperidon Krka
Hvernig nota & Paliperidon Krka
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Paliperidon Krka
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Paliperidon Krka og vid hverju pad er notad
Paliperidon Krka innheldur virka efnid paliperidon sem tilheyrir flokki gedrofslyfja.

Paliperidon Krka er notad til medferdar vid gedklofa hja fullorénum og unglingum, 15 ara og eldri.
Gedklofi er sjukdomur med einkenni eins og ad heyra, sja eda skynja hluti sem ekki eru til stadar,
ranghugmyndir, évenjuleg tortryggni, einangrun fra samfélaginu, samhengislaust tal, dhugaleysi og
tilffinningaleg deyfd. Einstaklingar med pennan sjukdém geta einnig fundid fyrir punglyndi, kvida,
sektarkennd eda taugaspennu.

Paliperidon Krka er einnig notad til medferdar vid gedhvarfaklofa hja fullordnum.

Gedhvarfaklofi er gedsjukdomur par sem einstaklingur upplifir bléndu af einkennum gedklofa (talin
upp hér framar) til vidbotar vid einkenni gedhvarfa (ofsakeeti, depurd, asingur, einbeitingarskortur,
svefnleysi, maladi, ahugaleysi & daglegum athéfnum, of mikill eda of litill svefn, of mikil eda of litil
matarlyst og itrekadar sjalfsvigshugsanir).

Paliperidon Krka getur hjélpad til vid ad draga ur einkennum sjukdémsins og komid i veg fyrir ad
einkennin komi fram & ny.

2. Adur en byrjad er ad nota Paliperidon Krka

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabud.

Ekki méa nota Paliperidon Krka
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir paliperidoni, risperidoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Paliperidon Krka er notad.

- Fylgjast skal vel med sjuklingum med gedhvarfaklofa sem f& medferd med lyfinu vegna
hugsanlegra sveiflna fra ofletiseinkennum til punglyndiseinkenna.

- Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja éldrudum sjaklingum med vitglép. Hins vegar er
hugsanlegt ad aldradir sjuklingar med vitglop, sem fa medferd med svipudum lyfjum, séu i
aukinni hattu 4 ad fa slag eda deyja (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

- ef pa ert med Parkinsonsveiki eda vitglop.

- ef pa hefur einhvern tima greinst med astand sem einkennist af haum likamshita og
vOdvastifleika (einnig pekkt sem illkynja sefunarheilkenni).

- ef pa hefur einhvern tima fundid fyrir éedlilegum hreyfingum i tungu eda andliti (siokomin
hreyfitruflun). Hafa skal i huga ad badar pessar hreyfitruflanir geta komid fram af véldum lyfja
af pessari gerd.

- ef pa veist ad pu hefur einhvern tima verid med lag gildi hvitra blédfrumna (hvort sem pad var
af voldum annarra lyfja eda ekki).

- ef pa ert med sykursyki eda ert med ahattupaetti sykursyki.

- ef pu ert med hjartasjukdém eda ert & medferd vid hjartasjukdomi og medferdin eykur haettu a
lagum bléaprystingi.

- ef pa ert med flogaveiki.

- ef pu ert med kyngingarkvilla eda maga- eda parmasjukdém sem dregur Ur getu til ad kyngja
eda veldur pvi ad feda & erfidar um vik ad komast um meltingarveginn prétt fyrir edlilegar
hreyfingar i meltingarvegi.

- ef pa ert med sjukdom sem hefur nidurgang i for med sér.

- ef pd ert med nyrnavandamal.

- ef pa ert med lifrarvandamal.

- ef pa feerd langvarandi og/eda sarsaukafulla stinningu getnadarlims.

- ef pa att i erfidleikum med stjorn & likamshita eda ert med mjog haan likamshita.

- ef pu ert med éedlilega hatt gildi af horméninu prélaktini i bl6dinu eda ef hugsanlegt er ad pu
sért med axli sem er had prolaktini.

- ef pu eda einhver annar i fjolskyldunni hefur ségu um bl6dsega, par sem gedrofslyf hafa verid
tengd myndun bl6dsega.

Ef eitthvad af framangreindu & vid um pig skaltu segja laekninum fré pvi, par sem verid getur ad hann
vilji adlaga skammtinn eda hafa eftirlit med pér um tima.

Laeknirinn athugar hugsanlega fjolda hvitra bl6ofrumna, par sem 6rsjaldan hefur komid fram faekkun &
akvedinni gert hvitra blodfrumna, sem eru naudsynlegar til ad verjast sykingum i bl6dinu, hja
sjuklingum & medferd med paliperidoni.

Paliperidon Krka getur valdid pyngdaraukningu. Mikil pyngdaraukning getur haft slem &hrif &
heilsuna. Laeknirinn & ad fylgjast reglulega med likamspyngd pinni.

Laeknirinn & ad fylgjast med merkjum um of haan blédsykur, par sem sykursyki og versnun &
sykursyki sem pegar er til stadar hefur komid fram hja sjuklingum & medferd med paliperidoni.
Fylgjast skal reglulega med gildi glukdsa i bl6di hja sjuklingum med sykursyki.

A medan 4 augnadgerd vegna skys & augasteini (drers) stendur er hugsanlegt ad sjaaldrid (svarti
hringurinn i midju augans) vikki ekki nagilega at. Lithimnan (litadi hluti augans) getur einnig ordid
slok & medan & skurdadgerd stendur, sem getur leitt til augnskada. Ef augnadgerd er fyrirhugud skaltu
geeta pess ad segja leekninum fra pvi ad pd notar petta lyf.

Born og unglingar

Paliperidon Krka er ekki etlad til medferdar a gedklofa hja bornum og unglingum yngri en 15 ara.
Paliperidon Krka er ekki &tlad til medferdar & gedhvarfaklofa hja bérnum og unglingum yngri en
15 éra.

pad er vegna pess ad 0ryggi og verkun paliperidons hja pessum aldurshépi er ekki pekkt.



Notkun annarra lyfja samhlida Paliperidon Krka

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Oedlileg rafbod i hjarta geta komid fram pegar lyfid er notad asamt akvednum hjartalyfjum sem hafa
ahrif & hjartslatt, eda sumum 6drum gerdum lyfja eins og andhistaminum, malariulyfjum eda 6drum
gedrofslyfjum.

par sem lyfid hefur einkum &hrif & heilann mé& vera ad 6nnur lyf (eda afengi) sem hafa ahrif & heilann
geti haft truflandi ahrif vegna vidbotarverkunar a heilastarfsemi.

par sem lyfid getur leekkad blodprysting skal geeta variodar pegar lyfid er notad samhlida 6orum lyfjum
sem laekka blodprysting.

Lyfid getur dregid Ur verkun lyfja sem notud eru vid Parkinsonsveiki og fotadeird (t.d. levodopa).

Lyf sem hafa ahrif &4 hrada parmahreyfinga (t.d. metoclopramid) geta haft ahrif & verkun pessa lyfs.
Ihuga skal ad minnka skammt pessa lyfs pegar pad er notad samhlida valproati.

Notkun risperidons til inntoku dsamt pessu lyfi er ekki radlogd, par sem samsetning pessara tveggja
lyfja getur leitt til aukinna aukaverkana.

Geeta skal vartdar vid notkun Paliperidon Krka dsamt lyfjum sem auka virkni midtaugakerfisins
(geddrvandi lyf eins og methylphenidat).

Notkun Paliperidon Krka med afengi
Fordast skal neyslu afengis & medan lyfid er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki méa nota nota lyfid & medgoéngu an pess ad reeda pad vid lekninn. Eftirtalin einkenni geta komid
fram hj& nyburum medra sem notad hafa paliperidon & sidasta pridjungi medgdngu (sidustu prja
manudi medgongu): skjalfti, stifleiki og/eda mattleysi i vodvum, syfja, esingur, 6ndunarerfidleikar og
erfidleikar vid inntdku faedu. Ef eitthvert pessara einkenna kemur fram hja barninu getur verid
naudsynlegt ad hafa samband vid leekninn.

Ekki skal hafa barn & brjosti ef petta lyf er notad.

Akstur og notkun véla

Sund og sjontruflanir geta komid fram i tengslum vid medferd med pessu lyfi (sja kafla 4
»Hugsanlegar aukaverkanir*). Petta skal hafa i huga pegar porf er 4 6skertri arvekni, t.d. vid akstur og
notkun veéla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Paliperidon Krka inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natriumi (23 mg) i hverri toflu og er pvi nanast ,,natriumsnautt*.

3. Hvernig nota & Paliperidon Krka

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun hjé fulloronum

Radlagdur skammtur hjéa fullorénum er 6 mg einu sinni & dag, ad morgni. Verid getur ad laeknirinn
auki eda minnki skammtinn innan radlags skammtabils sem er 3 mg til 12 mg einu sinni & dag vid
gedklofa eda 6 mg til 12 mg einu sinni & dag vid gedhvarfaklofa. pad fer eftir pvi hve vel lyfid verkar
hja pér.



Notkun hja unglingum

Radlagdur skammtur vid gedklofa hja unglingum, 15 ara og eldri, er 3 mg einu sinni a dag, ad morgni.
Hja unglingum sem eru 51 kg eda pyngri ma auka skammtinn svo hann verdi a bilinu 6 mg til 12 mg
einu sinni & dag.

Hja unglingum sem eru minna en 51 kg ad pyngd mé auka skammtinn i 6 mg einu sinni a dag.

Laeknirinn mun édkveda hversu storan skammt pa att ad nota. Radlagdur skammtur fer eftir pvi hve vel
Iyfid verkar hja pér.

Hvernig og hvengr & ad nota Paliperidon Krka

Lyfid er etlad til inntdku og gleypa verdur tofluna i heilu lagi med vatni eda 6drum vokva. Ekki ma
tyggja toflurnar, brjota peaer eda mylja.

Taka skal lyfid & hverjum morgni, med eda an morgunverdar en alltaf & sama héatt. Ekki ma taka pad
sitt & hvad med morgunverdi eda &n morgunverdar.

Eftir ad taflan hefur verid tekin inn leysist virka efnid, paliperidon, upp og téfluskelin skilst Gt ar
likamanum med haegdum.

Sjuklingar med nyrnavandamal
Verid getur ad leeknirinn stilli lyfjaskammtinn sem pu notar Gt fra pvi hvernig nyrnastarfsemi pin er.

Aldradir
Ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi er hugsanlegt ad laeknirinn minnki skammt lyfsins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Hafdu strax samband vid leekninn. U geetir fundid fyrir syfju, preytu, 6edlilegum likamshreyfingum,
erfidleikum med ad standa eda erfidleikum med gang, sundli vegna leekkads blodprystings og
6edlilegum hjartsletti.

Ef gleymist ad taka Paliperidon Krka

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef einn skammtur
gleymist skal taka naesta skammt daginn eftir ad skammturinn gleymdist. Ef tveir eda fleiri skammtar
gleymast skal hafa samband vid lakni.

Ef hatt er ad nota Paliperidon Krka
EkKi heetta ad nota lyfio pvi ahrif lyfsins hverfa. EKki skal heetta notkun lyfsins nema samkvamt
fyrirmaelum laeknis, pvi sjukdémseinkenni geta komid fram ad nyju.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Segdu leekninum strax fra pvi ef pu:

- Feero blodtappa i blaxed, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. bélga, verkur og rodi i
fotlegg), sem geta borist med bl6dzeedum til lungnanna og valdid brjéstverk og
ondunarerfidleikum. Ef pa finnur fyrir einhverju af pessum einkennum skaltu strax hafa
samband vid laekni.

- Ert med vitglop og finnur fyrir skyndilegri breytingu & andlegri lidan eda skyndilegu méttleysi
eda dofa i andliti, handleggjum eda fétleggjum, einkum ef pad kemur adeins fram i annarri hlid
likamans, eda taltruflunum, jafnvel p6 einkenni vari adeins i stuttan tima. petta getur verid
merki um slag (heilaafall).



Feerd hita, vodvastifleika, svitamyndun eda minnkada medvitund (sjukdémur sem kallast
Lillkynja sefunarheilkenni®). bt geetir purft 4 tafarlausri laknisadstod ad halda.

Ert karlmadur og feerd langvarandi og sérsaukafulla stinningu getnadarlims. petta er kallad
sistada redurs. bu geetir purft & leeknismedferd ad halda an tafar.

Feerd dsjalfraoar, taktfastar hreyfingar i tungu, munni eda andliti. bad getur verid naudsynlegt ad
heetta notkun paliperidons.

Feerd alvarleg ofneemisvidbrogd sem einkennast af hita, bolgu i munni, andliti, & vorum eda i
tungu, maedi, klada, hadutbrotum og stundum blddprystingsfalli (p.e. bradaofnaemi).

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

erfidleikar vio ad sofna eda erfidleikar med svefn.

parkinsonsheilkenni: betta astand getur falid i sér haegar eda skertar hreyfingar, tilfinningu um
stifleika eda herping i vodvum (veldur rykkjottum hreyfingum) og stundum jafnvel tilfinningu
um ad hreyfingar stédvist og hefjist svo aftur. Onnur einkenni parkinsonsheilkennis eru hagt,
dragandi géngulag, skjalfti i hvild, aukin munnvatnsmyndun og/eda slefa og engin svipbrigoi i
andliti.

eirdarleysi.

syfja eda skert arvekni.

hofudverkur.

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

syking i brjostholi (berkjubdlga), algeng kvefeinkenni, syking i ennis- og kinnholum,
pvagfarasyking, flensulik einkenni.

pyngdaraukning, aukin matarlyst, pyngdartap, minnkud matarlyst.

ofsakeeti (oflaeti), skapstyggd, punglyndi, kvidi.

truflun & vodvaspennu: betta er astand sem felur i sér haegan eda vidvarandi, 6sjalfradan
vodvasamdratt. P6 truflud vodvaspenna geti komid fram hvar sem er i likamanum (og geti leitt
til 6edlilegrar likamsstodu), kemur han oft fram i andlitsvédvum og felur m.a. i sér 6edlilegar
hreyfingar augna, munns, tungu eda kjalka.

sundl.

hreyfitruflun: petta er stand sem felur i sér dsjalfradar vodvahreyfingar og getur m.a. falid i sér
endurteknar, spastiskar eda hlykkjottar hreyfingar eda kippi.

skjalfti.

pokusyn.

truflun & leidni & milli efri og nedri hluta hjartans, 6edlileg rafleidni i hjarta, lenging & QT-bili
hjartans, haegur hjartslattur, hradur hjartslattur.

lagur blodprystingur pegar stadid er upp (pvi geta sumir einstaklingar sem nota Paliperidon
Krka fundid fyrir yfirlidstilfinningu, sundli eda fallio i yfirlid pegar stadid er upp eda sest er upp
of sndgglega), har bl6adprystingur.

seerindi i halsi, hosti, nefstifla.

kvidverkur, 6peegindi i kvid, uppkost, 6gledi, haegdatregda, nidurgangur, meltingartruflanir,
munnpurrkur, tannverkur.

aukning a lifrartransamindsum i bl4di

kladi, utbrot.

bein- eda voovaverkir, bakverkur, lidverkir.

tidableedingar hetta.

hiti, prottleysi, preyta.

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

lungnabdlga, syking i éndunarvegi, blédrubdlga, syking i eyra, halskirtlabdlga.

faekkun a hvitum bléofrumum, feekkun & bléoflégum (bl6dfrumur sem hjalpa til vid
blodstorknun), blédleysi, feekkun & raudum blédfrumum.

paliperidon getur haekkad gildi hormodns sem kallast ,,prolaktin® sem sést 1 blodprofum (sem
getur ymist valdid einkennum eda ekki). begar einkenni prélaktinhaekkunar koma fram geta pau
verid (hja kérlum) brjostasteekkun, erfidleikar med ad na eda halda stinningu eda adrar raskanir
& kynlifi, (hja konum) 6paegindi i brjéstum, mjolkurleki fra brjostum, vontun & tidabledingum
eda onnur vandamal tengd tidahringnum.



sykursyki eda versnun & sykursyki, ha blodsykursgildi, aukid mittismal, lystarleysi sem leidir til
vanneringar og litillar likamspyngdar, ha gildi priglyserida i blédi (fita).

svefntruflanir, ringlun, minnkud kynhvét, vangeta til ad fa fullnaegingu, taugadstyrkur,
martradir.

siokomin hreyfitruflun (sjalfradir kippir eda rykkir i andliti, tungu eda 66rum hlutum
likamans). Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir dsjalfradum, taktfostum hreyfingum i
tungu, munni og andliti. Naudsynlegt geeti verid ad stédva medferd med Paliperidon Krka.
krampar (flog), yfirlig, stanslaus porf fyrir ad hreyfa dkvedna hluta likamans, sund pegar stadid
er upp, truflun & athygli, vandamal med tal, tap a4 bragdskyni eda 6edlilegt bragdskyn, minnkud
skynjun i hid hvad vardar verk og snertingu, naladofi eda dodi i huo.

augu ofurviokvaem fyrir 1j6si, augnsyking eda tarubolga (,,pink eye*), purrkur i augum.
tilfinning um ad hringsnlast (svimi), eyrnasud, eyrnaverkur.

oreglulegur hjartslattur, 6edlilegt hjartalinurit (ECG), floktandi eda bankandi tilfinning i brjosti
(hjartslattarénot).

lagur blédprystingur.

maedi, hvaesandi 6ndun, bléonasir.

bolgin tunga, syking i maga eda pormum, erfidleikar vid ad kyngja, 6hoflegur vindgangur.
haekkad gildi GGT (lifrarensim sem kallast gammaglatamyl-transferasi) i bl6di, haakkud gildi
lifrarensima i bl6di.

ofsakladi, harlos, exem, prymlabdlur.

haekkad gildi CPK (kreatinkinasi) i bl6di, ensim sem losnar stundum vid nidurbrot vodva,
voovakrampar, stirdleiki i lidum, lidbolga, vodvamattleysi, verkur i halsi.

pvagleki (erfidleikar med ad stjérna pvaglatum), tid pvaglat, pvagteppa, sarsauki vid pvaglat.
ristruflanir, sddlatsbrestur.

vontun & tidablaeedingum eda énnur vandamal sem tengjast tidahringnum (konur), mjélkurleki ar
brjostum, roskun a kynlifi, verkur i brjésti, épaegindi i brjosti.

bolga i andliti, munni, augum eda voérum, bdlga i likamanum, handleggjum eda fétleggjum
kuldahrollur, heekkadur likamshiti.

breyting 4 gdngulagi.

porsti.

verkur fyrir brjésti, dnot fyrir brjosti, vanlidan.

byltur (dettni).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

augnsyking, sveppasyking i néglum, syking i had, bélga i hid af véldum mita (attfeetlumaur).
heettulega litill fjoldi &kvedinnar gerdar hvitra bl6dfrumna, sem eru naudsynlegar til ad verjast
sykingum i bl6di.

feekkun & hvitum blodfrumum sem hjalpa til vid vernd gegn sykingum, fjélgun raudkyrninga
(akwvedin gerd hvitra bl6dfrumna) i bléoinu.

alvarleg ofn@misvidbrogd sem einkennast af hita, bélgu i munni, andliti, vérum eda tungu,
maedi, klada, Gtbrotum & hd og stundum blddprystingsfalli, ofneemisvidbrégo.

sykur i pvagi.

Oedlileg seyting hormoéns sem stjornar pvagmagni.

lifsheettulegir fylgikvillar sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn a.

heettulega 6hofleg vatnsdrykkja, lagur blodsykur, 6hofleg vatnsdrykkija, aukid kélesterdl i blaoi.
svefnganga.

engin hreyfing eda vidbrogd vid voku (gedstjarfi).

tilfinningadeyfo.

illkynja sefunarheilkenni (ringlun, minnkud medvitund eda medvitundarleysi, har hiti og
verulegur voovastifleiki).

medvitundarleysi, truflun & jafnveegi, skortur & samhafingu.

sjukdomur i heilaeedum, d& vegna sykursyki sem ekki hefur nddst stjorn &, ad bregdast ekki vid
areiti, skert medvitund, hofudid hristist.

gléka (aukinn augnprystingur), aukin taramyndun, rodi i augum, erfidleikar med
augnhreyfingar, augu ranghvolfast.

gattatif (6edlilegur hjartslattur), hradur hjartslattur pegar stadio er upp.



- bl6dsegar i &@dum, einkum i fotleggjum (einkenni geta verid bolga, verkur og rodi i fétlegg),
sem geta borist med blddinu til lungnanna og valdid brjostverk og 6ndunarerfidleikum. Ef pu
feerd eitthvert pessara einkenna skaltu strax leita leeknishjalpar.

- minna surefni i sumum likamshlutum (vegna minnkads bl6dfleedis), andlitsrodi.

- ondunarerfidleikar i svefni (keefisvefn), hréd, grunn éndun.

- lungnabdlga vegna asvelgingar feedu, teppa i 6ndunarvegi, raddtruflanir.

- teppa i pérmum, haegdaleki, mjog hardar haegoir, skortur & parmahreyfingum sem veldur stiflu.

- gulnun hadar eda augna (gula).

- bolga i brisi.

- alvarleg ofn@misvidbrogd asamt bolgu sem geta komid fram i halsi og valdid
ondunarerfidleikum.

- pykknun hadar, purr hug, rodi i had, litabreytingar i had, flognun og kladi i hid eda harsveradi,
flasa.

- nidurbrot vodvaprada og verkir i véovum (rakvddvalysa), Gedlileg likamsstada.

- sistada redurs (vidvarandi stinning getnadarlims sem geeti purft ad medhdndla med
skurdadgero).

- brjostamyndun hja korlum, steekkun kirtla i brjéstum, utferd fra brjostum, atferd fra leggéngum.

- seinkadar tidabladingar, brjéstasteekkun.

- mjog lagur likamshiti, leekkadur likamshiti.

- einkenni lyfjafrahvarfs.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum
- lungnateppa.
- aukid insalin (hormon sem stjornar blodsykursgildi) i bl6di.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun annars lyfs sem heitir risperidon, sem er mjég
likt paliperidoni, pannig ad einnig ma buast vid ad paer komi fram vid notkun Paliperidon Krka:
svefntengd atroskun, adrar gerdir eedavandamala i heila, hrygluhljod i lungum og veruleg eda
lifshaettuleg Utbrot med blédrum og flagnandi hiid sem getur byrjad i og i kringum munn, nef, augu og
kynfaeri og dreifst til annarra sveeda a likamanum (Stevens-Johnson heilkenni/hudpekjudrepslos).
Einnig geta komid fram augnvandamal & medan & dreradgerd (augnadgerd til ad fjarlaegja sky a
augasteini) stendur. A medan & dreradgerd stendur getur komid fram svokallad heilkenni spennuleysis
i lithimnu hja folki sem notar eda hefur notad paliperidon. Ef p0 parft ad gangast undir dreradgerd
skaltu geeta pess ad segja leekninum fra pvi ad pd notir eda hafir notad petta Iyf.

Vidbétaraukaverkanir hja unglingum

Aukaverkanir sem yfirleitt komu fram hj& unglingum voru svipadar peim sem komu fram hja

fullordnum, ad undanskildum eftirtdldum aukaverkunum sem voru algengari:

- syfja eda minnkud arvekni.

- parkinsonsheilkenni: Petta &stand getur falid i sér haegar eda skertar hreyfingar, tilfinningu um
stifleika eda herping i védvum (veldur rykkjéttum hreyfingum) og stundum jafnvel tilfinningu
um ad hreyfingar stodvist og hefjist svo aftur. Onnur einkenni parkinsonsheilkennis eru heagt,
dragandi géngulag, skjalfti i hvild, aukin munnvatnsmyndun og/eda slefa og engin svipbrigoi i
andliti.

- pyngdaraukning.

- kvefeinkenni.

- eirdarleysi.

- skjalfti.

- kvidverkur.

- mjolkurleki fra brjéstum hja stalkum.

- bolga i brjéstum hja drengjum.

- prymlabolur.

- vandamal med tal.

- maga- eda parmasyking.

- bl6dnasir.

- syking i eyra.

- ha gildi priglyserida i bldai (fita).



- tilfinning um ad hringsndast (svimi).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunnar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Paliperidon Krka
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.
EKKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Paliperidon Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnio er paliperidon. Hver fordatafla inniheldur 3 mg, 6 mg eda 9 mg af
paliperidoni.

- Onnur innihaldsefni eru makrogél 200.000, makrogél 7.000.000, makrdgol 4.000,
batylhydroxytoluen, pdvidon, natriumklorio, drkristalladur sellulési, magnesiumsterat, rautt
jarnoxid (E172), hydroxyprépylsellulési, selluldsaasetat i téflukjarnanum og hyprémellési,
titantvioxio (E171), talkam, propylenglykol, gult jarnoxid (E172) (einungis 6 mg toflur) og
rautt jarnoxid (E172) (einungis 9 mg toflur) i tofluhadinni og shellakk, svart jarnoxid (E172)
og propylenglykdl i prentblekinu. Sja kafla 2 ,,Paliperidon Krka inniheldur natrium®.

Lysing & atliti Paliperidon Krka og pakkningastzerdir

3 mg: Hvitar til grahvitar, kringlottar, tvikuptar, filmuhudadar toflur med mogulega 6jofnu yfirbordi
og merktar med P3 & annarri hlid toflunnar. Pvermal: u.p.b. 9 mm.

6 mg: Brungular, kringléttar, tvikaptar, filmuhtdadar toflur med mogulega 6jéfnu yfirbordi og
merktar med P6 & annarri hlid toéflunnar. bvermal: u.p.b. 9 mm.

9 mg: Bleikar, kringléttar, tvikaptar, filmuhtdadar t6flur med mogulega 6jéfnu yfirbordi og merktar
med P9 & annarri hlid téflunnar. Pvermal: u.p.b. 9 mm.

Paliperidon Krka er faanlegt i 6skjum sem innihalda:
- 14x1, 28x1, 56x1 fordatdflu i stakskammtapynnum med rifgétum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,



http://www.lyfjastofnun.is/

Slévenia

Framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltra markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@Iyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2024.
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