Pribalova informace: informace pro uzZivatele

BYANNLI 700 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim v predplnéné injekéni
stiikacce
BYANNLI 1 000 mg injek¢ni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim v piredplnéné injekéni
stiikacce
paliperidonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek BYANNLI a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek BY ANNLI pouzZivat
3. Jak se ptipravek BY ANNLI pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek BY ANNLI uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek BYANNLI a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek BY ANNLI obsahuje 1é¢ivou latku paliperidon, ktera patii do skupiny antipsychotickych
1éka.

Pripravek BY ANNLI se pouziva jako udrzovaci 1é¢ba piiznaki schizofrenie u_dospélych pacienta.

Pokud jste dobie reagoval(a) na 1écbu injekénim paliperidon-palmitatem podavanym jednou mésicné
nebo jednu za tfi mésice, muze 1ékar zah4jit 1écbu pripravkem BY ANNLI.

Schizofrenie je onemocnéni s ,,pozitivnimi* a ,,negativnimi‘* piiznaky. Pozitivni znamena nadbytek
ptiznakd, které normalné nejsou ptitomny. Osoba se schizofrenii mtize naptiklad slySet hlasy nebo
vidét véci, které nejsou skute¢né (oznacuji se jako halucinace), mize vetit vécem, které nejsou
pravdivé (oznacuji se jako bludy), nebo mize byt neobvykle podezirava k ostatnim. Negativni
znamena nepiitomnost chovani nebo pocitl, které jsou normalné ptitomny. U osoby se schizofrenii se
muze naptiklad zdat, ze je staZena do sebe, mlze byt emocn¢€ oplosténa nebo miize mit potize

s jasnym a logickym vyjadfovanim. Lidé s timto onemocnénim mohou také pocitovat depresi, Gizkost,
provinilost nebo napéti.

Pripravek BY ANNLI miiZze pomoci zmirnit pfiznaky Vaseho onemocnéni a snizit pravdépodobnost, ze
se Vase piiznaky vrati.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek BYANNLI pouZivat

NepouZzivejte piipravek BYANNLI

- jestlize jste alergicky(a) na paliperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(4) na risperidon.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku BY ANNLI se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.



Tento pripravek nebyl studovan u_star$ich pacientii s demenci. U starSich pacientii s demenci, ktefi
jsou lé¢eni podobnymi 1é¢ivymi pripravky, v8ak miize byt zvySené riziko cévni mozkové piihody nebo
umrti (viz bod 4).

Vsechny 1éky maji nezadouci G¢inky, pficemz nékteré nezadouci G¢inky tohoto pfipravku mohou
zhorSovat piiznaky jinych onemocnéni. Proto je dulezité, abyste se svym lékafem probral(a) jakykoli
z nasledujicich stavi, které se mohou potencialné pii 1€cbé timto ptipravkem zhorsit:

- jestlize mate Parkinsonovu chorobu

- jestlize mate typ demence zvany ,,demence s Lewyho télisky*

- jestlize u Vas bylo v minulosti zjisténo onemocnéni, jehoz pfiznaky jsou vysoka teplota a
svalova ztuhlost (rovnéz oznacované jako neurolepticky maligni syndrom)

- jestlize jste u sebe n¢kdy zaznamenal(a) mimovolni Skubavé pohyby v obliceji, jazyka nebo
v jinych ¢astech téla, které nemuzete ovladat (tardivni dyskineze)

- jestlize vite, ze jste mél(a) v minulosti nizkou hladinu bilych krvinek v krvi (coZ mohlo, ale
nemuselo, byt zplisobeno jinymi [éCivymi pripravky)

- jestlize mate diabetes (cukrovku) nebo jste k nému nachylny(4)

- jestlize jste mél(a) nadorové onemocnéni prsu nebo nador podvésku mozkového (hypofyzy)

- jestlize kvuli srde¢nimu onemocnéni nebo 1é¢bé srdecniho onemocnéni mate sklon k nizkému
krevnimu tlaku

- jestlize mate nizky krevni tlak po nahlém postaveni nebo posazeni

- jestlize mate nebo jste nékdy mel(a) epileptické zachvaty

- jestlize mate potize s ledvinami

- jestlize mate potize s jatry

- jestlize u Vas dochazi k prodlouzené a/nebo bolestivé erekcei

- jestlize mate obtize s regulaci télesné teploty nebo s prehfivanim

- jestlize mate neobvykle vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador, ktery je
pravdépodobné zavisly na prolaktinu

- jestlize se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz n€kdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami,
protoze antipsychotika jsou spojovana s tvorbou krevnich srazenin.

Jestlize se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych stavi, informujte o tom svého 1ékate, aby Vam
ptipadn€ mohl upravit davkovani nebo po n&jakou dobu vice sledovat Vas zdravotni stav.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti 1é¢enych timto pfipravkem byly velmi vzacné pozorovany
nebezpeéné nizké pocty urcitého typu bilych krvinek, které jsou tfeba pro boj s infekci v krvi, mize
Vam lékar kontrolovat pocet bilych krvinek.

I kdyz jste diive snasel(a) peroralni (uzivany usty) paliperidon nebo risperidon, po podani injekce
ptipravku BY ANNLI se miize vzacné objevit alergicka reakce. Vyhledejte okamzite 1ékatskou pomoc,
pokud se u Vas objevi vyrazka, otok hrdla, svédéni nebo problémy s dychanim, protoze to mohou byt
ptiznaky zavazné alergické reakce.

Tento ptipravek mize zplisobovat nartist nebo ubytek télesné hmotnosti. Vyznamna zmeéna télesné
hmotnosti miZe negativné ovlivnit Va§ zdravotni stav. Lékat by Vam mél pravidelné kontrolovat
télesnou hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientt 1é¢enych timto pfipravkem byla pozorovana cukrovka (diabetes
mellitus) nebo jeji zhorSeni, ma Vam l¢kar kontrolovat znamky vysoké hladiny cukru v krvi.
U pacientt s jiz existujici cukrovkou je nutno kontrolovat hladinu glukoézy v krvi pravidelné.

Vzhledem k tomu, Ze tento pfipravek mlize omezovat nuceni ke zvraceni, existuje moznost, Ze mize
zakryt normalni télesnou reakci pfi poziti toxickych latek nebo jiné zdravotni potize.

Operace Sedého zakalu
Pokud se u Vas planuje operace oka, urcit€ nezapomeiite svému lékaii sdélit, ze uzivate tento 1ék. To
je proto, Ze béhem operace $edého o¢niho zakalu se:



e zornice (Cerny kruh ve stfedu oka) nemusi zvétsit podle potieby
e v prib¢hu operace se miize vyskytnout ochablost duhovky (barevné ¢asti oka), coz mize vést
k poskozeni oka.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte tento ptipravek u déti a dospivajicich do 18 let. Neni znamo, zda je u téchto pacientti
bezpecny a ucinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BYANNLI
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pouzivani tohoto ptipravku s karbamazepinem (k 1é¢b¢ epilepsie a stabilizaci nalady) miize vyzadovat
upravu davky tohoto ptipravku.

Vzhledem k tomu, Ze tento ptipravek ucinkuje predevsim v mozku, mize vzajemné ovliviiovani

s jinymi 1éky, které rovnéZ plsobi v mozku, zptisobit vystupiiovani nezadoucich uc¢inki, jako je
ospalost nebo jiné ucinky na ¢innost mozku podobné jako jiné psychiatrické 1éky, opioidy (pfipravky
k 1é€bé silné bolesti), antihistaminika (pfipravky k 1écbé alergie) nebo 1éky na spani.

Informujte svého 1ékare, pokud pouzivate tento ptipravek a zaroven delsi dobu uzivate peroralni
(uzivany usty) risperidon nebo paliperidon. Muze byt tfeba zménit davku ptipravku BY ANNLI

Vzhledem k tomu, Ze tento pfipravek mulize snizovat krevni tlak, je zapotiebi postupovat opatrné pii
jeho pouzivani spolu s jinymi Iéky, které snizuji krevni tlak.

Tento pripravek muze snizovat uc¢inek pripravkl k 1é¢bé Parkinsonovy chorobé a syndromu
neklidnych nohou (napft. levodopa).

Tento pripravek muze zpisobovat abnormalitu elektrokardiogramu (EKG) projevujici se dlouhou
dobou, kterou potiebuje elektricky impuls k prichodu uréitou ¢asti srdce (oznacuje se terminem
»prodlouzeni intervalu QT*). Mezi dalsi 1éky, které vykazuji tento ucinek, patii n¢které 1éky uzivané
k 1é¢be srdecniho rytmu nebo infekce a dalsi pripravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni
(antipsychotika).

Pokud jste v minulosti mél(a) epileptické zachvaty (kiece), miiZe tento ptipravek zvySovat moznost
jejich vzniku. Mezi dalsi 1€ky, které vykazuji tento ucinek, patii n¢které ptripravky uzivané k 1é¢bé
deprese nebo infekce a dalsi antipsychotika.

Pripravek BY ANNLI mé byt pouzivan s opatrnosti spolecné s_1éky, které zvysuji aktivitu centralniho
nervového systému (psychostimulancia, jako je methylfenidat).

Piipravek BYANNLI s alkoholem
Vyvarujte se piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zac¢nete tento piipravek pouzivat.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét

Ocekava se, ze jedna davka tohoto 1é¢ivého pripravku ziistane v téle az 4 roky, coz muze byt pro dité
riziko. Pripravek BY ANNLI se proto ma pouZzivat u_zen planujicich poceti pouze v ptipadé, kdy je to
nezbytné nutné.

Tehotenstvi
Tento pripravek nesmite pouzivat béhem téhotenstvi, pokud jste se o tom neporadila se svym lékatem.
U novorozencu, jejichz matky uzivaly paliperidon v poslednim trimestru (posledni tfi mésice



té¢hotenstvi), se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Novorozence je nutno peclive sledovat, a pokud se
u Vaseho ditéte objevi kterykoliv z téchto priznakd, kontaktujte 1¢kare.

Kojeni

Tento pripravek muze pfejit z matky na dité prostiednictvim matefského mléka. Muze tak poskodit
dit¢ a to dokonce i dlouho po podani posledni davky. Pokud tento piipravek pouzivate nebo jste ho
pouzivala v poslednich 4 letech, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1écby timto pfipravkem se mohou vyskytnout zévrate, extrémni inava a zrakové obtize (viz
bod 4). Je zapotiebi s tim pocitat pfi ¢innostech, které vyzaduji plnou pozornost, napft. pfi fizeni
dopravnich prosttedkli nebo obsluze stroji.

Piipravek BYANNLI obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se BYANNLI pouzZiva

Tento pfipravek podava lékar nebo jiny zdravotnicky pracovnik. Lékat Vam sdéli, kdy mate dostat
dalsi injekci. Je dilezité, abyste nevynechal(a) naplanovanou davku. Pokud nejste schopen(a) dodrzet
termin navstévy lékare, co nejdiive mu zavolejte a dohodnéte si novy termin.

Injekei pripravku BY ANNLI budete jednou za 6 mésict dostavat do hyzdi.

V zavislosti na pfiznacich mize 1ékar pti dalsi planované injekci bud’ zvysit, nebo snizit mnozstvi
1é¢ivého pripravku, které dostavate.

Pacienti s problémy s ledvinami

Pokud mate mirné problémy s ledvinami, 1ékaft ur¢i, zda je pfipravek BY ANNLI vhodny na zakladé
davky 1mési¢niho nebo 3mési¢niho injek¢niho paliperidon-palmitatu, kterou jste dosud dostaval(a).
Davka 1 000 mg piipravku BY ANNLI se nedoporucuje.

Pokud mate stfedné t€Zkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin, nema se tento pfipravek pouzivat.

Star$i osoby
Pokud mate snizenou funkci ledvin, miize Vam l¢kai upravit davku tohoto ptipravku.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku BYANNLI, nezZ mélo
Tento 1ék Vam bude podavan pod Iékarskym dohledem; je proto nepravdépodobné, ze Vam bude
podano prili§ velké mnozstvi.

U pacientt, kterym bylo podano prili§ mnoho paliperidonu, se mohou objevit nasledujici ptiznaky:
ospalost nebo Gtlum, zrychleny srdec¢ni tep, nizky krevni tlak, abnormalni nalezy na
elektrokardiogramu (zaznam elektrické aktivity srdce) nebo pomalé ¢i abnormalni pohyby obliceje,
téla nebo rukou ¢i nohou.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek BYANNLI
Pokud nebudete injekce dostavat, mohou se ptiznaky schizofrenie zhorSit. Tento 1€k nepfestavejte
pouzivat, pokud Vam to netekl Vas Iékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1écivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.



4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé nezadouci ucinky
Pokud se u Vas objevi nektery z nasledujicich nezadoucich ucinktli, mizete potfebovat okamzitou
1ékatskou péci. Ihned informujte svého 1ékare nebo jdéte do nejblizsi nemocnice:
. Krevni srazeniny v Zilach, zvlasté dolnich koncetin. Tento nezadouci Gcinek je vzacny (muize
postihnout az 1 z 1 000 lidi). Pfiznaky zahrnuyji:
o otok, bolest a zarudnuti dolni konc¢etiny (hluboka zilni trombdza)
o bolest na hrudi a dychaci potize vyvolané krevnimi srazeninami, které se cévami
dostaly do plic (plicni embolie).
. znamky cévni mozkové ptihody, Cetnost tohoto nezadouciho ti¢inku neni znama (z dostupnych
udaji ji nelze urcit).
Ptfiznaky zahrnuji:
o nahla zména dusevniho stavu
o nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na
jedné strané, nebo nezietelnd fec, i kdyz jen na kratky okamzik.
. Neurolepticky maligni syndrom. Tento nezddouci ucinek je vzacny (mtze postihnout az 1
z 1 000 lidi). Pfiznaky zahrnuji:
o horecku, svalovou ztuhlost, poceni nebo snizenou urovein vnimani.

. Prodlouzena erekce, ktera mize byt bolestiva (priapismus). Tento nezadouci Gcinek je vzacny
(mitize postihnout az 1 z 1 000 lidi).
. Skubavé nebo trhavé rytmické pohyby jazyka, Gst a obliceje nebo jiné ¢asti téla, které nemizete

ovladat (tardivni dyskineze). Tento nezadouci ti€inek se vyskytuje méné casto (mize postihnout
az 1 ze 100 lidi).
. Zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce), Cetnost neni znama (z dostupnych udaji ji
nelze urcit). Pfiznaky zahrnuji:
o horecku,
o otok ust, obli¢eje, rtll nebo jazyka,
o dusnost,
o svédéni, kozni vyrazku a nékdy pokles krevniho tlaku.

I kdyz jste diive snasel(a) peroralni (uzivany Usty) risperidon nebo peroralni paliperidon, mohou se po

podani injekce paliperidonu vzacné objevit alergické reakce.

. Syndrom plovouci duhovky, kdy mtize duhovka (barevna cast oka) béhem operace oka
ochabnout. Miize to vést az k poSkozeni oka (viz také "Operace Sedého zdkalu" v bod¢ 2).
Cetnost neni znama (z dostupnych udaji ji nelze urdit).

. Stevenstiv-Johnsontv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza. Zavazna nebo zivot
ohrozujici vyrazka s puchyfi a olupovanim kize, ktera se miize zacit vyskytovat v tstech a
kolem tist, nosu, o¢i a pohlavnich organti a miize se §ifit na jiné ¢asti t&la. Cetnost neni znama
(z dostupnych tdaju ji nelze urcit).

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych zavaznych nezadoucich u€inkt, ihned informujte svého
1ékate nebo okamzité jdéte do nejblizs§i nemocnice.

) Agranulocytoza, nebezpecné nizky pocet urcitého typu bilych krvinek, potfebnych k boji
s infekci v krvi. Cetnost tohoto nezddouciho ucinku neni znama (z dostupnych tdaju ji nelze
urcit).

DalSi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
o obtize s usinanim nebo se spankem.



priznaky nachlazeni, infekce mocovych cest, piiznaky podobné chfipce.

Casté nezadouci G¢inky: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob
[}
[}
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ptipravek BY ANNLI mtize zvySovat hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®, zjisténé pii
krevnich testech (coz miiZze, nebo nemusi vést k objeveni se pfiznakl). Vyskytnou-li se ptiznaky
zvySené hladiny prolaktinu, mohou zahrnovat: (u muzi) otok prsi, problémy s dosazenim nebo
udrzenim erekce nebo jiné sexualni poruchy; (u Zen) nepfijemny pocit v prsech, vytok mléka

z prsu, vynechavani menstruace nebo jiné problémy s menstruaci.

vysoké hladiny cukru v krvi, nariist t€lesné hmotnosti, snizeni t€lesné hmotnosti, snizeni chuti
k jidlu.

podrazdénost, deprese, tizkost.

parkinsonismus: Tento stav miize zahrnovat pomaly nebo zhor$eny pohyb, pocit ztuhlosti nebo
napéti svalt (zptsobujici trhavé pohyby) a nékdy 1 pocit nahlého preruseni pohybu (tzv.
zamrznuti) a jeho nasledné obnoveni. Dalsi pfiznaky parkinsonismu zahrnuji Souravou chizi,
ttes v klidu, zvy$enou tvorbu slin a/nebo slinéni a ztratu vyrazu v obliceji.

pocit neklidu, ospalosti nebo snizené pozornosti.

dystonie: Tento stav zahrnuje pomalé nebo prodlouzené mimovolni stahy svalt.

I kdyz miZe postihnout jakoukoli ¢ast téla (a mlze vést k neobvyklému drzeni téla), dystonie
¢asto postihuje svaly v obliCeji, v€etné nenormalnich pohybii o¢i, Gst, jazyka nebo Celisti.
zéavrat,

dyskineze: Tento stav se tykd mimovolnich pohybt svali a mize zahrnovat opakujici se,
kieCovité nebo kroutivé pohyby nebo zaskuby.

ttes (chvéni).

bolest hlavy.

rychly tlukot srdce.

vysoky krevni tlak.

kasel, ucpany nos.

bolest bricha, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, prijem, Spatné zazivani, bolest zub1.

zvySeni hodnot jaternich aminotransferaz v krvi.

bolest kosti nebo svald, bolest zad, bolest kloub.

vynechavani menstruace.

horecka, slabost, tinava.

reakce v misté vpichu injekce vcetné svédéni, bolesti nebo otoku.

éné Casté neZzadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

zapal plic, zanét pritdusek (bronchitida), infekce dychacich cest, infekce vedlejsich nosnich
dutin, infekce moc¢ového méchyte, infekce ucha, zanét mandli, plisiova infekce nehtt, infekce
kuze.

snizeni poctu bilych krvinek.

anemie (chudokrevnost).

alergicka reakce.

diabetes (cukrovka) nebo jeho zhorseni, zvyseni hladiny inzulinu (hormon, ktery kontroluje
hladiny cukru v krvi) v krvi.

zvyseni chuti k jidlu.

ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzive a nizké té€lesné hmotnosti.

vysoké hladiny triglycerida (tuku) v krvi, zvySeni cholesterolu v krvi.

poruchy spanku, povznesena nalada (manie), snizeni sexualni touhy, nervozita, nocni miiry.
mdloby, neustalad potieba pohybovat nékterou ¢asti téla, zavrat’ po postaveni se, porucha
pozornosti, problémy s feci, ztrata vinimani chuti nebo nenormalni vnimani chuti, snizena
citlivost kiiZze na bolest a dotek, brnéni, mravenceni nebo necitlivost kiize.

rozmazané vidéni, infekce oka nebo z¢ervenani o¢i, suché oko.

pocit to¢eni hlavy (zavrat), zvonéni v usich, bolesti ucha.

pieruseni vedeni vzruchu mezi horni a dolni ¢asti srdce, abnormalni elektricka vodivost v srdci,
prodlouzeni QT intervalu srdce, rychly tlukot srdce po postaveni se, pomaly tlukot srdce,
abnormalni zaznam elektrické vodivosti v srdci (na elektrokardiogramu neboli EKG), chvé&jivy
pocit v hrudi nebo pocit buseni v hrudi (palpitace).



nizky krevni tlak, nizky krevni tlak po postaveni se (vzhledem k tomu mohou néktefi lidé
pouzivajici tento 1€k citit mdlobu, zavrat’ nebo mohou po nahlém postaveni se nebo posazeni se
omdlit).

dusnost, bolest v krku, krvaceni z nosu.

nepiijemné pocity v bfise, infekce zaludku nebo stiev, obtize s polykanim, sucho v ustech,
nadmérné nadymani nebo plynatost.

zvySeni hladiny GGT (jaterni enzym zvany gamaglutamyltransferaza) v krvi, zvyseni hladiny
jaternich enzyma v krvi.

kopftivka, svédéni, vyrazka, vypadavani vlasu, ekzém, sucha ktize, zarudnuti kiize, akné, absces
(dutina vyplné€na hnisem) pod kuzi, Supinata, svédiva kiize ve kstici nebo jinde po téle.
zvyseni CPK (kreatinfosfokinazy), enzymu pfitomného v krvi.

svalové stahy, ztuhlost kloubi, svalova slabost.

inkontinence (inik) mo¢i, Casté moceni, bolesti pii moceni.

erektilni dysfunkce, porucha ejakulace, vynechavani menstruace nebo jiné problémy

s menstruaci (u Zen), zvétSeni prst u muzi, sexualni dysfunkce, bolesti prst, vytok mléka

Z prsu.

otok obliceje, Ust, o¢i nebo rtl, otok téla, rukou nebo nohou.

zvySeni télesné teploty.

zmeéna zptsobu chiize.

bolest na hrudi, nepfijemné pocity na hrudi, pocit nemoci.

ztvrdnuti ktize.

pad.

Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

infekce oka.

zanét klize zpusobeny roztoci.

zvySeni poctu eozinofill (typ bilych krvinek) v krvi.

snizeni poctu krevnich desti¢ek (napomahaji zastavovat krvaceni).
nepfimétené vylucovani hormonu, ktery kontroluje objem moci.
cukr v moci.

zivot ohrozujici komplikace nekontrolované cukrovky.

nizky krevni cukr.

nadmérné piti vody.

zmatenost.

ztuhnuti nebo nereagovani pii bd¢losti (katatonie).

nadmesicnost.

nedostatek emoci.

neschopnost dosahnout orgasmu.

nereagovani na podnéty, ztrata védomi, nizka uroven védomi, epileptické zachvaty (kiece),
porucha rovnovahy.

abnormalni koordinace.

glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku).

problémy s pohyby oci, protaceni o¢i, piecitlivélost o¢i na svétlo, zvySena tvorba slz, zarudnuti
oCi.

tfes hlavy, ktery nemuizete kontrolovat.

fibrilace sini (abnormalni srde¢ni rytmus), nepravidelny tlukot srdce.
zrudnuti.

problém s dychanim ve spanku (spankova apnoe).

prekrveni plic, prekrveni dychacich cest.

praskavé zvuky v plicich.

sipani.

zanét slinivky biisni.

otok jazyka.

nemoznost udrzet stolici, velmi tvrda stolice, nepriichodnost stiev.



rozpraskané rty.

kozni vyrazka souvisejici s 1¢kem, zesileni kiize, lupy.

otok kloubd.

rozpad svalové tkan¢ (,,rhabdomyolyza“).

neschopnost se vymocit.

nepiijemné pocity v prsech, zvétSeni prsnich zlaz, zvétSeni prsu.
vaginalni vytok.

velmi nizké télesna teplota, zimnice, pocit Zizn¢.

abstinen¢ni pfiznaky.

nahromadéni hnisu zptsobené infekci v misté vpichu injekce, hluboka kozni infekee, cysta
v misté vpichu, modfiny v misté vpichu.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych tudaji urcit

nebezpeéné nadmérny piijem vody.

porucha piijmu potravy spojena se spankem (jezeni ve spanku).

kéma (bezvédomi) v disledku nekontrolované cukrovky.

rychly, mélky dech, zapal plic vyvolany vdechnutim jidla, porucha hlasu.

snizeni kysliku v uréitych ¢astech téla (kvili snizenému proudéni krve).

zastaveni pohybu stiev, které zplisobi ucpani.

zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka).

zmeéna barvy ktize.

abnormalni drZeni téla.

novorozenci narozeni matkdm pouzivajicim piipravek BY ANNLI béhem téhotenstvi mohou mit
nezadouci u¢inky 1é¢iva a/nebo piiznaky z vysazeni, jako je podrazdénost, pomalé nebo
prodlouzené svalové stahy, tfes, ospalost, problémy s dychanim nebo potize s pfijmem potravy.
. pokles télesné teploty.

. odumfelé kozni bunky v misté vpichu injekce, vied v misté vpichu injekce.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek BYANNLI uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Preprava a uchovavani musi probihat ve vodorovné poloze. Ohledné spravné polohy viz Sipky na
papirové krabicce piipravku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co BYANNLI obsahuje

Lécivou latkou je paliperidonum.

Jedna ptedplnéné injek¢ni stiikacka piipravku BY ANNLI 700 mg obsahuje paliperidoni-palmitas

1 092 mg, coz odpovida paliperidonum 700 mg ve 3,5 ml.

Jedna predplnéna injekeni stiikacka ptipravku BY ANNLI 1 000 mg obsahuje paliperidoni-palmitas
1 560 mg, coz odpovida paliperidonum 1 000 mg v 5 ml.

Pomocnymi latkami jsou:

polysorbat 20

makrogol 4 000

monohydrat kyseliny citronové

monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodné¢ho
hydroxid sodny (k Gpraveé pH)

voda pro injekci

Jak BYANNLI vypada a co obsahuje toto baleni

BYANNLI je bila az téméf bila injekeni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v piedplnéné injekéni
stiikacce (pH je ptiblizné€ 7,0). Lékat nebo sestra budou pied podanim injekce injekeni st¥ikackou
velmi rychle tfepat, aby se jeji obsah resuspendoval.

Baleni obsahuje 1 pfedplnénou injekéni stitkacku a 1 jehlu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
LJkoHCHH & J[xorchH bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com



Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

Elrada

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmnn

A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog
Bapvapoc Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romaénia
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444
lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu.
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Informace urcené zdravotnickym pracovnikiim

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro zdravotnické pracovniky a zdravotnicky pracovnik si ji ma
precist zaroven s plnou informaci o pfipravku (souhrnem tdaji o piipravku).

DiileZité bezpecnostni shrnuti

Injekéni stiikackou s krytkou $picky
smeéfujici nahoru trepejte VELMI RYCHLE
nejméné 15 sekund, nakratko pfestante,
poté

opét 15 sekund protiepavejte.

Pieprava a uchovavani
Pteprava a uchovavani papirové krabicky
ve vodorovné poloze zlepSuje moznost
resuspendace tohoto siln¢ koncentrovaného
1é¢ivého pripravku.

Pripravek BY ANNLI (6mési¢ni injekeni
suspenze paliperidon-palmitatu

s prodlouzenym uvolfiovanim) vyZaduje
delsi a rychlejsi protfepavani nez 1mésicni
injek¢éni suspenze paliperidon-palmitatu

s prodlouzenym uvolfiovanim.

Ptipravek BY ANNLI m4 zdravotnicky
Piprava pracovnik podat v jedné injekeci.
- Davku nerozdélujte do nékolika injekei.
Pripravek BYANNLI je urcen
k intramuskularnimu podani pouze do
glutealniho svalu.

- Podejte injekei pomalu, hluboko do svalu,
pricemz dbejte na to, aby nedoslo k podani
do cévy.

Pripravek BY ANNLI podavejte jednou za

Davkovani ‘o
6 mésicu.

Je dilezité, aby se pouzivala pouze

tenkosténna bezpecnostni jehla (1% palce
Tenkosténna bezpecnostni jehla 20G, tj. 0,9 mm x 38 mm) dodana

v souprave. Je navrzena tak, aby se dala

pouzit pouze u piipravku BYANNLL
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Baleni davky Predplnéna injekéni stiikacka

obsahuje
Krytka &picky
injekéni
Spojka ; stitkacky
typu luer -
Zluty kénus
Krytka jehly
DkIaJ pro Pouzdro sjehlou—'x?_/l
uchopeni prsty
Pist

Tenkosténna bezpecnostni jehla
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1. Piiprava injekce.
Tento vysoce koncentrovany pripravek vyzaduje k resuspendaci specifické kroky.

Injekent sttikacku vzdy drzte tak, aby krytka
$picky sméfovala nahoru.

K zajisténi upIné resuspendace injekeni
sttikackou tiepejte:

. kratkym VELMI RYCHLYM \

pohybem nahoru a dolt ' (
. s uvolnénym zapéstim
Injekent stiikackou tfepejte VELMI
RYCHLE nejméné 15 sekund, nakratko
prestante, poté opét 15 sekund protfepavejte.

PRESTANTE

( Pokud pfed podanim injekce \

uplyne vice nez 5 minut, protiepejte
injekéni stfikacku VELMI RYCHLE
s krytkou Spicky smérem nahoru
ry . picky ¢ — -
alespon 30 sekund, aby se lék
\ resuspendoval. )

Spatné promisena

Zkontrolujte vyskyt Dobie promisena
pevnych &astic v suspenzi :

A STOP

* Pevné Castice po
stranach a ve vrsku
+ Je normalni vidét vzduchové injekeni stiikacky
X bubliny + Nerovnomérné
promiseni

e Jednolita, husta a mlécné bila

« Ridka tekutina

Pripravek se miiZe ucpat. Pokud k tomu dojde, injek¢ni stiikackou s krytkou $pi¢ky smétujici
nahoru tfepejte VELMI RYCHLE nejméné 15 sekund, piestaiite, poté opét 15 sekund protiepavejte.
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Oteviete pouzdro s jehlou

Sloupnéte kryt pouzdra.
Pouzdro s jehlou polozte na Cistou plochu.

L.

2.
3.

Sejméte krytku $picky injek¢ni stiika¢ky a nasad’te jehlu

Drzte injekendi stiikacku tak, aby krytka Spicky
sméfovala vzhiru.

Krytkou otocte a sejméte ji.

Nasad'te bezpecnostni jehlu na injekéni stiikacku
jemnym otac¢ivym pohybem, aby nedoslo k prasknuti
nebo poskozeni nastavce jehly. Pfed podanim vzdy
zkontrolujte zndmky poskozeni nebo netésnosti.

PouZivejte pouze jehlu, ktera je soucasti této soupravy.

N —

VytaZeni pistu

Injekeni stiikacku drzte ve svislé poloze $pickou
nahoru.

Jemn¢ vytahujte pist, aby se ze $picky injek¢ni
stiikacky vytahl veskery ztuhly ptipravek. To usnadni
stlaceni pistu béhem podavani injekce.

Odstraiite vzduchové bubliny

Pist opatrné stlacujte, dokud ze $pi¢ky jehly nevyjde kapka
tekutiny.
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2. Pomalu podejte injekci cely obsah a presvédcte se
Vyberte a ocistéte horni vnéjsi kvadrant glutealniho svalu

k podani injekce

Nepodavejte Zadnou jinou cestou.

Misto injekce otfete alkoholovym tampdnem a nechejte jej
oschnout.

Po ocisténi se mista podani injekce nedotykejte, neovivejte ho
a ani na n¢j nefoukejte.

/1

Glutedlni s

{

Sejméte krytku jehly

Piimym pohybem sejméte krytku z jehly.

Krytkou neotacejte, protoze by se mohla uvolnit jehla ze
sttikacky.

Pomalu podejte injekci a presvédcte se

Pomoci pomalého, pevného konzistentniho tlaku pist zcela
zatla¢te. Mé&lo by to trvat priblizné 30 - 60 sekund.

Pokud citite odpor, pist nadale stlacujte. Je to normalni.

Zatimco je jehla ve svalu,
presvédcte se, Ze byl podan
cely obsah strikacky.

Jehlu vytahnéte ze svalu.
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3. Po podani injekce

Zajistéte jehlu

Po dokonceni injekce pomoci palce nebo o rovny povrch jehlu
zajistéte bezpecnostnim mechanismem. Jehla je zajisténa poté,
co uslysite ,,cvaknuti®.

Radné zlikvidujte a misto podani injekce zkontrolujte
Injekeni sttikacku zlikvidujte do schvalené nadoby na ostré
predméty.

V misté podani injekce miize byt malé mnozstvi krve nebo
tekutiny. Na ktzi pfitlaujte vatovy tampon nebo gazu, dokud
se krvaceni nezastavi.

Misto podéni injekce netfete.

Pokud to bude potfeba, misto podani injekce piekryjte.
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