TREVICTA® LECEBNY PLAN*

DENNE 1x MESICNE 4x ROCNE

PERORALNE XEPLION® TREVICTA® ol |
RISPERIDON/ PALIPERIDON PALIPERIDON BEZPECI
PALIPERIDON PALMITAT ¥eP PALMITAT TR A KOMFORT' 2™

Ty "iekee s prodiouzenym
« XEPLION"

paliperidon palmitat

/=) TREVICTA®

paliperidon palmitat

— injekce s prodlouzenym uvolfiovanim

XEPLION® « ZKRACENA INFORMAGE 0 PRIPRAVKU o Ndzev: Xeplion 50 mg (75 mg, 100 mg, nebo 150 mg) injekeni suspenze s prodlouzenyim uvoliiovanim. Usinnd I4tka: paliperidoni palmitas Indikage: udrZovacilétba schizafrenie u dospélych pacientd stabilizovanjch
paliperidonem nebo risperidonem. U vybranyich dospélych pacientd se schizofreni a predchozf citlivosti na perordini paliperidon nebo risperidon Ize pouZit diouhodobe plsobict injektni 16Sbu pipravkem Xeplion bez predchozi stabilizace perordini Iétbou za predpokladu, Ze
psychotické symptomy jsoumimé a7 stfedné zivazné. Dévkovani a zpiisob podani: Xeplion je urcen pouze k intramuskuldri aplikaci. Nesmi se poddvat zadnou jinou cestou. Pripravek je nutno vstiikovat pomalu a hluboko do deltového nebo hyZdového svalu. Kazdou injekei must
poddvat zdravotnicky pracovnik. Podani musf prob&hnout ve formé jeding injekce. 150mg 1.den 16cby, 100mg 8.den &by do deltového svalu. Treti davka mé byt podéna mésic po druhé zahajovaci déve. Doporugend mésitni udrzovac dévka je 75 mg do deltového nebo
sedaciho svalu, rozmezi doporucenych dévek je 25mg-150mg mésicng. Prechod z perorinho paliperidonu nebo perorélniho risperidonu nebo prechod od injektné podavangho risperidonu s diouhodobym icinkem - viz SPC. V pripade zmeskani davky doporuceniv SPC. Uzivani
pripravku a zachazeni s nim viz pribalova informace. Kontraindikace; Hypersenzitivita na paliperidon, risperidon nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: Xeplion se nesmi pouzivat pfi osetfovani pacientd ve stavu akutni agitovanosti nebo
tézké psychdzy, kdy je teba dostat priznaky rychle pod kontrolu. Jestiize se objevi priznaky neuroleptického maligniho syndromu (NMS), je tfeba okamité ukonit Iéchu antipsychotiky. Jestlize se objevi pnznaky a projevy tardivni dyskineze, musf se zvazit vysazeni viech
antipsychotik. Pacienty s anamnézou klinicky vyznamné leukopenie/ neutropenie vyvoland [&Eivymi pFipravky je nutno béhem potateEnich mésict 16Eby pfipravkem Xeplmn monitorovat a zvézit ukuncem \echy pfi prvnich zndmkéch Klinicky viznamné leukopenie. U pacientd
sKlinickyvyznamnou neutropeniije nutno daikladng monitorovat horecku nebojiné piiznaky infekce, a pokud e takove piiznaky abjevi, okamiité e écit. U pacient se z4vaznou neutropenii (NEU Abs < 1x 10°/1) je nutno ésbu piipravkem Xeplion ukondit a stav déle monitorovat,
U pacientd, kteff dfive tolerovali peroralni risperidon nebo perorlni paliperidon, byly béhem postmarketingového sledovénivzacné hdSeny anafylaktické reakce. Behem Iéchy paliperidonem byly hidSeny hyperglykemie, diabetes mellitus a zhorSeni|jiz existujicino diabetu véetng
diabetického kématu a ketoaciddzy. U pacientll s diabetes mellitus je nutno pravidelné monitorovat glykémi. Paliperidon se musi poddvat opatmé pacientim s moZnym prolaktin dependentnim nddorovym onemocnénim. U pacientti se znamym Kardiovaskularnim
onemocnénim, cerebrovaskuldrmim onemocnénim nebo pfi stavech, které pacienty predisponuji k hypotenzi, se musf Xeplion podavat s opatrnosti, nebot hrozi riziko ortostaticke hypotenze. Xeplion se musf podavat opatrné u pacientti s epileptickymi zichvaty v anamnéze nebo
prijinyeh stavech, kdy je potencidlng snizen kiegovy prah. Xeplion se nedoporutuje u pacientl se stredné t6zkou az tézkou poruchou funkee ledvin (clearance kreatininu << 50 ml/min). U pacienti s téZkou poruchou funkee jater (Child Pugh tFida C) nejsou tidaje k dispozici.
U starsich pacientti s demencf a rizikovymi faktory pro mozkovou prihodu je nutno uZivat Xeplion s opatrnosti. Pfi predepisovanf pfipravku Xeplion pacientim s Parkinsonovou chorobou nebo demenci s Lewyho télisky musi Iékafi posoudit riziko proti pfinosu, protoze u chou
skupin maze byt zvySeno riziko NMS a zvyiSena citlivost viici antipsychotikim. U antipsychotik byla hiaSena indukee priapismu. Pred zahdjenim Iéchy a béhem 6Eby je nutné identifikovat vsechny mozné rizikové faktory VTE a prijmout preventivni opatfeni. Dalsf zvIStni upozoméni
viz SPC. Interakee: Opatrnost se doporucuje pfi predepisovani sougasné s [6givmi pripravky prodiuzujici QT interval, s jingmi centralng plisobicimi IEgivymi pfipravky (anxiolytiky, vétsinou antipsychotik, hypnotiky, opiaty atd. nebo alkoholem), s Iéky s hypoteznim Gtinkem
a s Igky, kter snizujf kfeSowy prah. Levodopa a jini dopaminovi agonistd se musf pedepisovat v nejnizsich Gtinnych dévkdch. P zahdjeni 168by karbamazepinem je nutno prehodnotit dévkovani pfipravku s moznym zvySenim davky paliperidonu, pfi ukongenf 168by
karbamazepinem s moznym snizenim dévky paliperidonu. Sougasné podavani risperidonu nebo perordlni podavani paliperidonu s pripravkem Xeplion je tfeba zvéit. Tento seznam neni tipiny - viz SPC. Fertilita, t8hotenstvi, kojeni: O uZivani paliperidonu v pribghu téhotensti
nejsou k dispozici dostatecné tdaje. U novorozenc, ktef byl vystaveni antipsychotikim (véetng paliperidonu) behem tietiho trimestru téhotenstvi, existuje riziko vyskytu extrapyramidovych a/nebo abstinencnich priznak(, které se mohou po porodu liSit v zdvaznosti a délce
trvani. Byly hidSeny pripady agitace, hypermnie‘ hypotonie, tremoru, somnolence, dechové tisng nebo potizf pfi kojeni. Novorozenci proto musejf bt peclivé sledovani. Xeplion se nesmi poddvat behem téhotensti, pokud to neni zcela nezbytné. Paliperidun Je vyluGovan do
matefskeho miéka, proto se nesmi pfi kojeni uzivat. Nezadouel iinky: vedms casté: insomnie; as'sle bolest hlavy, infekee hornich cest dychacich, infekce motovych cest, chfipka, hyperprolaktinémie, hyperglykemie, zvysem/smzemtelesnehmuansU snizeni chuti k jfdlu,
agitovanost, deprese, Uzkost, parkinsonismus, akatizie, sedace/somnolence, dystonie, zvrat, dyskineze, tremor, tachykardie, hypertenze, kaSel, kongesce nosni sliznice, bolest bricha, zvraceni, nauzea, zécpa, prijem, dyspepsie, bolest zubd, zvySeni transamindz,
muskuloskeletélni bolest, bolest zad, artralgie, amenorea, galaktorea, pyrexie, astenie, inava, reakce v misté injekce. Dalsi NU s frekvenci méné Gasté, vzécné a neni znamo viz SPC. ZvldStni opatFeni pro uchovévani: Neuchovévejte pi teploté nad 30 °C. Obsah baleni: Baleni
obsahuje 1 predplnénou injekéni stfikacku a 2 jehly. Doba pouZitelnosti: 2 roky DrZitel rozhodnuti o registraci: Janssen Cilag International NV, Turnhoutseweg 30,Beerse, Belgie. Registracni Gislo: EU/1/11/672,/002 006 Datum revize posledniho schvaleného SPC: 04/2021
Pipravek je vézén na Iékarsky predpis a je hrazen z prostredk(l vefejného zdravatniho pojistént. Dive neZ zatnete pripravek predepisovat, seznamte e, prosim, s ipinou informaci o pripravku (SPC), kierd je dostupnd na vyZadani. Upind informaci o pripravku je k dispozici
vSouhmu idajti o pripravku nebo na adrese: Janssen Cilag s.r.0, Walterovo namésti 329/ 1, 158 00 Praha b; www,janssen cilag.cz. Podrobné informace o pripravku jsou taktéZ uvefejnény na webovyich strankdch Evropske Iékove agentury (EMA) www.ema.europa.eu.

TREVICTA® « ZKRACENA INFORMAGE O PRIPRAVKU »  NAZEV: TREVICTA 175 mg (263 mg, 350 mg, nebo 525 mg) injekEnt suspenze s prodiouzenym uvaliovanim. UCINNA LATKA: paliperidoni palmitas INDIKAGE; Udr7ovaciléiha schizofrenie u dospélych pacient, ktefi
jsou klinicky stabilntpo 162b& 1mésicim pripravkem s obsahem palperidon-paimitéty DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Pnpravek TREVICTA je uréien pouze k intramuskuldrnimu poddni zdravotnickym pracovnikem. Pacienti, kteff jsou adekvatng [éceni Tmésicnim injekénim
paliperidon-palmitétem (nejlépe ttyfi mésice nebo déle) a nevyZaduji ipravu dévky, mohou byt prevedeni na 3mésicniinjekéni palipericon palmitat . Poddvani pripravku TREVICTA ma byt zahajeno misto dalsi planované dévky 1 mesmnmu injekcniho paliperidon-palmitatu (= 7 dni).
LaKladem pro davku pripravku TREVICTA je predchozi dévka Tmésicniho injekéniho paliperidon-palmitatu a pouzije se 3,5krat wy3Si davka. Poté podavejte pripravek TREVICTA intramuskuldrni injekef jednou za kazdé 3 mésice (+ 2 tydny). V pripads potfeby lze tpravu dévky
pripravku TREVICTA provést kaZdé 3 mésice, a to v rozsahu od 175 do 525 mg. Celd dévka pfipravku TREVIGTA musi byt poddna v jeding injekei. Je nutno ji injikovat pomalu, hluboko do deltového nebo glutedlniho svalu. K podani do deftového svalu u pacienti = 90 kg mé byt
pouzita tenkosténnd jehla o rozmérech 0,72 mmx 38,1 mm (226G 1%2 palce), u pacient(i < 90 kg by méla byt pouzita jehla o rozmérech 0,72 mmx 25,4 mm (22G 1 palec). K poddni do gluteainiho se pouZie jehla o rozmérech 0,72 mm x 38,1 mm (226 174 palce). Glutealn
svaly je doporuceno po dvou po sobé nasledujicich aplikacich stiidat. Pripravek TREVICTA se smi poddvat pouze pomoci tenkosténnjch jehel, kter jsou soutdsti baleni. Je dilezité injekéni stfikagkou nejmené 15 sekund siln tfepat a drzet ji pfitom Spickou nahoru v ruce
s volnénym zapastim, €imz se zajisti homogenizace suspenze. Pripravek TREVICTA se musi podat do 5 minut po potfepani. Pokud by pred aplikaci mélo uplynoutvice ne7 5 minut, znovu silné 15 sekund protfepéavejte, aby se Iécivy pripravek znovu suspendoval. V pripadé nedplng
injikované dévky se dévka zbyld v injekéni stfikatce znovu injikovat nesmia dal$f dévku podat nelze, protoZe velikost skutené podané ddvky je obtizné ochadnout. Pacienta je nutno pegliv sledovat a do doby priSti plénovane’ 3mésicniinjekce pripravku TREVICTA I6Git pode klinicke
potreby. Pediatrickd populace; Ucinnost abezpecnost nebyla stanovena. Starsi osby: Ucinnost a bezpecnost u osob ve véku > 65 let nebyla stanovena. Porucha funkee ledvin: Leka (clearance kreatininu = 50 az < 80 ml/min): upravte dévku a stabilizujte pacienta za pomoci
Tmésicniho injekéniho paliperidon-paimitétu a poté prevedte na pripravek TREVICTA, Stiedlné téZkd aZ tézka (clearance krgatininu < 50 ml/mm) pripravek TREVICTA se nedoporutuje. Porucha funkce jater: Opatmost u t87ke jaterni poruchy. KUNTHAINI]IKA[}E
Hypersenztivita na Iégivou latku, risperidon neho na kteroukali pornocnou latku. ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENi PRO POUZITI: TREVICTA se nemd pousivat pii osetiovdni pacientd ve stavu akutni agitovanost nebo tézke psychdzy. Neduporucme Se U starsich pacientdl
s demenci. Pouzivejte s opatrnosti u pacientd se zndmym kardiovaskuldrim onemocnénim (vetné rodinné anamnézy prodiouZen QT intervalu), cerebrovaskuldrnim onemocnénim, hypotenzi, zachvatovitym onemocnénim, prolaktin-dependentnimi nédory, Parkinsonovou
chorobou, demenci s Lewyho t8lisky a s konkomitantni medikaci, kterd prodluzuje QT interval. MiiZe indukovat ortostatickou hypotenzi. Bylo pozorovano zvjieni sérového prolaktinu. V' pfipadé vyskytu tardivnich dyskinezi zvazte vysazeni vSech antipsychatik. Byla pozorovéna
leukopenie, neutropenie a agranulocytdza; jejich vyskyt miize vyZadovat dalsf sledovani @i ukonceni 16Sby. V pripads objeveni neuroleptického maligntho syndromu (NMS) zvazte ukoncen Iéghy antipsychotiky. Kombinované uzivani psychostimulancii (napf. methylfeniddtu)
s paliperidonem miZe pfi tipravé davky jednoho nebo obou 16iv vést k extrapyramidovym piiznakiim. | u pacientd, ktef dfive tolerovali perordlni risperidon nebo peroraini paliperidon, se mohou vyskytnout anafylakticke reakce, jak bylo vzacné pozorovano u 1mésitniho injekéniho
paliperidon-palmitatu. Byl hldsen vyskyt hyperglykémie, diabetes mellitus a zhorSeni dfive diagnostikovaného diabetu. Je nutno monitorovat pfiznaky hyperglykemie a u pacientii s diabetes mellitus je nutno pravideln monitorovat glykémii. Varujte pred rizikem nértistu télesné
hmotnosti, tuto pravidelng kontrolujte. U paliperidonu byla hlaSena indukce priapismu. Opatrnost u pacienti trpicich stavy, které predisponuji ke zvySenf jadrové télesné teploty. Pred zahéjenim 6tby a bhem I6Sby je nutné identifikovat vechny mozné rizikové faktory VTE
a prijmout preventivni opatfent. Antiemeticky efekt (pozorovén v preklinickyieh studiich s paliperidonem) miize maskovat zndmky a priznaky preddvkovanijistymi piipravky, obstrukee stfev, Reyedv syndrom a nddory mozku. U pacient( I6genyich pripravky s alfa 1a-adrenergnim
antagonistickym tcinkem, jako je TREVICTA, byl pozorovan béhem operaci katarakty peroperacni syndrom plovouci duhovky. Dalsi zviastni upozornéni viz SPC. NEZADOUGI UGINKY: velmi Gasté: insomnie. Easté: infekce hornich cest dychacich, infekee mogovyeh cest, chfipka,
hyperprolaktingmie, hyperalykemie, 2vySeni/ snizeni télesné hmotnosti, snizeni chuti k jidlu, agitovanost, deprese, tizkost, parkinsonismus, akatizie, sedace/somnolence, dystonie, zévrat, dyskineze, tremor, bolest hlavy, tachykardie, hypertenze, kasel, kongesce nosni sliznice,
bolest bricha, zvraceni, nauzea, zacpa, prijem, dyspepsie, bolest zubd, zvySeni transamindz, muskuloskeletdni bolest, bolest zad, bolest kloubii, amenorea, galaktorea, pyrexie, astenie, inava, reakce v misté vpichu. Dalsi NU s frekvenci méné Gasté, vzaené a neni znamo viz SPC.
TEHOTENSTVI, KOJENI: Pripravek TREVICTA se nemé podavat behem thotenstvi, pokud to neni zcela nezbyiné. U novorozenc, kteff byli vystaveni antipsychotikim behem tetiho trimestru téhotenstvi, existuje riziko vyskytu extrapyramidovych a/nebo abstinenénich priznaki,
které se mohou po porodu vyskytnout v riizné zévaznosti a délce trvani. Paliperidon je vylutovan do matefskeho migka, proto se nesmi pfi kojent uzivat. INTERAKGE: Opatrnost se doporucuje pfi predepisovani soucasné s IEgivimi pripravky pmd\uiuj\'cl’ (Tinterval (antiarytmikalh’dy
IAa Il nektera amlhlslammlka nekterd annbmnka nektera jind amlpsyshunka nekterd amlma\anka) sjinymi Bemralﬂe pusoh\cm 6Givymi pnpravky (anxm\ytlky armpsyshu \ky hypnu iky, opidty atd. nehu alkmholem) slekyshypu eznim ucmkem as Ieky klere SNz krennvy

pahpendnﬂu pii ukongeni 6chy karbamazeplnemsmoznym snizenim davky paliperidonu. Soutasné podavani nspendunu nebo perordini podavani paliperidonu s pnpravkem TREVICTA e treba zvait. Tento seznam neni tplny - viz SPC. Nepredpokldda se, Ze by paliperidon vyvoldval
Klinicky vjznamné farmakokineticke interakce S I6ivymi pripravky, které jsou metabolizovany izoenzymy cytochromu P450. ZVLASTNI OPATRENI PRO UGHOVAVANI; NevyZaduje zadne viastni podminky uchovavani. 0BSAH BALENI: Bajeni obsahuje 1 predplnénou injekéni

stikeckua 2 jehly. DOBA POUZITELNOSTI: 2 roky. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Jangsen Cilag International NV, Turnhoutseweg 30 Beerse, Belgie. REGISTRACNI GISLA: EU/1/14/971/007-010 DATUM REVIZE POSLEONIHO SCHVALENEHO SPC: 04/2021 Pripravek je
vazan nalékarsky predpis  je hrazen z prostiedkd vefejného zdravatniho pojisténi. Diive neZ zatnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s tplnou informaci o pFipravku (SPC), kterd je dostupnd na vyzadani. Uplnd informaci o pripravku je k dispozici v Souhrnu tidaji
0 pripravku nebo na adrese: Janssen Cilag s.r0., Walterovo namésti 329/ 1, 158 00 Praha b; wwwjanssen cilag.cz. Podrobné informace o pripravku jsou takiéz uverejnény na webovych strankéch Evropske I6kové agentury (EMA) www.ema.europa.eu

* Plan Iggby pripravkem TREVICTA” zahmuje iniclaci pripravkem XEPLION® aZpoté, co jsou pacienti adekvatné Ieceni (nejlépe ctyfi mésice nebo dele), jsou Klinicky stabilizovani aznevyzadujf Upravu davky, ndsleduje prevedent pacientd na pripravek TREVICTA”.
ZahajovacidavkapFipravku TREVICTA® sepodavamlstudalswp\anuvanedavkypnpravkuXEPLI[]N Vellkost zahajovaci davky se stanovijako 3,5ndsobek posledni podané davky pripravku XEPLION”
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