Pribalova informace: informace pro uZivatele

Xeplion 25 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim
Xeplion 50 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim
Xeplion 75 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim
Xeplion 100 mg injek¢ni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim
Xeplion 150 mg injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim

Paliperidonum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Xeplion a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Xeplion pouzivat
3. Jak se Xeplion pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Xeplion uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Xeplion a k ¢emu se pouZiva

Xeplion obsahuje 1é¢ivou latku paliperidon, ktera patii do skupiny antipsychotickych 1€kt a pouziva se
jako udrzovaci 1é¢ba ptiznakt schizofrenie u dospélych pacientt stabilizovanych na paliperidonu nebo
risperidonu.

Pokud jste v minulosti reagoval(a) na paliperidon nebo risperidon a mél(a) jste mirné nebo stiedné
zavazné priznaky, muze 1€kar zah4jit 1éCbu pripravkem Xeplion bez predchozi stabilizace
paliperidonem nebo risperidonem.

Schizofrenie je onemocnéni s ,,pozitivnimi* a ,,negativnimi‘ ptiznaky. Pozitivni znamena piebytek
ptiznaki, které normalné nejsou pfitomny. Osoba se schizofrenii mize naptiklad slySet hlasy nebo
vidét véci, které neexistuji (oznacuji se jako halucinace), miize vétit vécem, které nejsou skutecné
(oznacuji se jako bludy), nebo miize byt neobvykle podezirava. Negativni znamena absenci chovani
nebo pociti, které jsou normalng pritomny. Osoba se schizofrenii se miize naptiklad zdat stazenou
do sebe, miize byt emoc¢né oplostéla nebo mize mit potize s jasnym a logickym vyjadfovanim. Lidé
s timto onemocnénim mohou také pocitovat depresi, izkost, provinilost nebo napéti.

Xeplion muze pomoci zmirnit pfiznaky Vaseho onemocnéni a zabranit jim, aby se vracely.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Xeplion pouZivat

NepouzZivejte Xeplion

- jestlize jste alergicky(a) na paliperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na jiné antipsychotikum véetné risperidonu.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Xeplion se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Tento pripravek nebyl studovan u starSich pacientd s demenci. U star$ich pacientd s demenci, ktefi
jsou léceni podobnymi [éCivymi piipravky, miize vSak byt zvySené riziko cévni mozkové prihody nebo
umrti (viz bod 4, Mozné nezadouci G¢inky).

Vsechny léky maji nezadouci u¢inky. Nékteré nezadouci ucinky tohoto ptipravku mohou zhorSovat
pfiznaky jinych onemocnéni. Proto je dulezité, abyste se svym Iékatem prodiskutoval(a) jakykoli
z nasledujicich stavi, které se mohou potencialné zhorsit pii 1é¢bé timto pripravkem:

- jestlize mate Parkinsonovu chorobu

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

- jestlize jste u sebe nékdy zaznamenal(a) neobvyklé pohyby jazyka nebo obliceje (tardivni
dyskineze)

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

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

- jestlize mate nadorové onemocnéni prsu nebo nador na hypofyze (podvések mozkovy)

- jestlize kviili srdecnimu onemocnéni nebo 1€¢bé srde¢niho onemocnéni mate tendenci
k nizkému krevnimu tlaku

- jestlize mate nizky krevni tlak po nahlém postaveni se nebo posazeni se

- jestlize mate epilepsii

- jestlize mate potize s ledvinami

- jestlize mate potize s jatry

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

- jestlize mate obtize s regulaci teploty télesného jadra nebo s piehiivanim

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

- jestlize jste Vy nebo nékdo z rodiny mél(a) v minulosti krevni srazeniny, protoze antipsychotika
jsou spojovana s jejich tvorbou.

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

Vzhledem k tomu, Ze u pacientd 1é¢enych timto ptipravkem byly velmi vzacné pozorovany
nebezpecné nizké pocty urcitého typu bilych krvinek, které jsou tteba pro boj s infekci v krvi, miize
Vam lékat kontrolovat pocet bilych krvinek.

I kdyz jste diive snaSel(a) perordlni (uzivany usty) paliperidon nebo risperidon, po podani injekce
ptipravku Xeplion se mize 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
priznaky zavazné alergické reakce.

Tento ptipravek miize zptisobovat narist té€lesné hmotnosti. Vyznamny narast té€lesné hmotnosti mtize
negativné ovlivnit Vas zdravotni stav. Lékar by tedy mél pravidelné kontrolovat Vasi télesnou
hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientil 1é€enych timto ptipravkem byla pozorovana cukrovka (diabetes
mellitus) nebo jeji zhorSeni, mé&l by Vam 1ékaf kontrolovat znamky vysoké hladiny cukru v krvi.
U pacientt s jiz existujici cukrovkou je nutno kontrolovat hladiny glukoézy v krvi pravidelné.

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

Béhem oc¢ni operace Sedého o¢niho zakalu (katarakty) se zornice (Cerny kruh ve stfedu oka) nemusi
zvétSovat podle potieby. Také miize v pribeéhu operace dojit ke zmeknuti duhovky (barevné ¢asti oka),



coz muze vést k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit operaci oka, ujistéte se, ze jste fekl(a)
svému o¢nimu 1ékafii, Ze pouzivate tento pripravek.

Déti a dospivajici
Tento pripravek nesméji pouzivat déti a dospivajici do 18 let véku.

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

Pouzivani tohoto ptipravku spolu s karbamazepinem (1€k k 1¢¢b¢ epilepsie a stabilizaci nalady) mtze
vyzadovat upravu davky tohoto ptipravku.

Vzhledem k tomu, Ze tento ptipravek ucinkuje predevsim v mozku, mize vzajemné ovliviiovani
s jinymi 1éky, které rovnéz plisobi v mozku, zpisobit vystupiiovani nezadoucich G¢inki jako je
ospalost nebo jiné ucinky na ¢innost mozku podobné jako jiné psychiatrické pfipravky, opioidy,
antihistaminika nebo léky na spani.

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

Tento pripravek mtze sniZzovat ucinek 1€kt proti Parkinsonové chorobé a syndromu neklidnych nohou
(napt. levodopa).

Tento pripravek mtze zpisobovat poruchy v elektrokardiogramu (EKG) projevujici se dlouhou dobou,
kterou potiebuje elektricky impuls k priichodu ur¢itou ¢asti srdce (oznacuje se terminem ,,prodlouzeni
intervalu QT*). Mezi dalsi 1éky, které vykazuji tento ucinek, patii n€které léky uzivané k 1écbé
srde¢niho rytmu nebo infekce a dalsi antipsychotika.

Pokud jste nachylny(4) ke kiecim, miize tento ptipravek zvySovat moznost jejich vzniku. Mezi dalsi
1éky, které vykazuji tento Gcinek, patii nekteré 1éky uzivané k 1écbe deprese nebo infekce a dalsi
antipsychotika.

Ptipravek Xeplion ma byt pouzivan s opatrnosti spolecné s léky, které zvysuji aktivitu centralniho
nervového systému (psychostimulancia, jako je methylfenidat).

Xeplion s alkoholem
Vyvarujte se piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo pldnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Tento piipravek
nesmite pouzivat béhem té¢hotenstvi, pokud jste se o tom neporadila se svym Iékafem. Nasledujici
priznaky se mohou objevit u novorozenci, jejichz matky pouzivaly tento piipravek v poslednim
trimestru (poslednich tiech mésicich t¢hotenstvi): tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, ospalost,
rozruseni, dychaci potize a potize pii kojeni. Jestlize se u Vaseho ditéte objevi kterykoliv z téchto
piiznaki, obratte se na svého lékare.

Tento ptipravek miize pfejit z matky na dité prostfednictvim matetfského mléka a mize ohrozit dite.
Pokud pouzivate tento pripravek, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem [éCby timto piipravkem se mohou vyskytnout zavrate, extrémni inava a zrakové obtize (viz
bod 4). Je zapotiebi s tim pocitat pfi ¢innostech, které vyzaduji plnou pozornost, napft. pfi fizeni
dopravnich prostfedkli nebo obsluze pfistroji ¢i stroju.



Xeplion obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Xeplion pouziva

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

Prvni injekci (150 mg) a druhou injekei (100 mg) tohoto piipravku dostanete do ramene piiblizné
v tydennim odstupu. Poté budete dostavat injekci (v rozmezi od 25 mg do 150 mg) bud’ do ramene
nebo hyzd¢ jednou za mésic.

Prechazi-li 1ékar z dlouhodobé ucéinkujici injekce s risperidonem na tento piipravek, dostanete prvni
injekci tohoto ptipravku (v rozmezi od 25 mg do 150 mg) bud’ do ramene nebo hyzd¢ v den, na ktery
byla planovana Vase dalsi injekce. Poté budete dostavat injekei (v rozmezi od 25 mg do 150 mg) bud’
do ramene nebo hyzd¢ jednou za mésic.

V zavislosti na VaSich ptfiznacich mtze 1ékat v dobé Vasi planované meésicni injekce bud’ zvysit nebo
snizit mnozstvi 1é¢ivého pripravku, které dostavate, o jednu troven davky.

Pacienti s problémy s ledvinami

Vas 1ékatf mize upravit davku tohoto pfipravku na zakladé funkce ledvin. Pokud mate lehkou poruchu
funkce ledvin, 1ékai Vam mize pfedepsat nizsi davku. Pokud mate stfedné tézkou nebo tézkou
poruchu funkce ledvin, nemél by se tento ptipravek pouzivat.

Star$i osoby
Jste-li star§i osoba a mate snizenou funkci ledvin, lékar Vam mutize predepsat nizsi davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Xeplion, neZ jste mél(a)
Tento 1ék Vam bude podavan pod Iékarskym dohledem, a proto je podani piilis velkého mnozstvi
nepravdépodobné.

U pacientll, kterym bylo podano pfili§ mnoho paliperidonu, se mohou objevit nasledujici pfiznaky:
ospalost nebo utlum, zrychleny srdecni tep, nizky krevni tlak, abnormalni nalezy na
elektrokardiogramu (zédznam elektrické aktivity srdce) nebo pomalé ¢i abnormalni pohyby obliceje,
téla nebo hornich ¢i dolnich koncetin.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat Xeplion
Pokud prestanete dostavat injekce, uc¢inky 1éku vymizi. Tento pfipravek nesmite piestat pouZzivat,
pokud Vam to nedoporuci Iékaf, protoze by se mohly znovu objevit pfiznaky Vaseho onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo 1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité oznamte svému lékafi, pokud:
o se u Vas objevi krevni sraZzeniny v zilach, obzvlasté nohou (mezi ptiznaky patii otok, bolest a
zarudnuti nohou), které mohou krevnim fecistém putovat do plic a zptsobovat dychaci



problémy a bolest na hrudi. Pokud zaznamenate jakykoli z téchto pfiznakt, okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc.

mate demenci a dojde u Vas k nahlé zmén¢ dusevniho stavu nebo se objevi nahla slabost nebo
necitlivost oblic¢eje, pazi nebo nohou, zejména pouze na jedné strané, nebo nezietelnd fec, i kdyz
jen na kratky okamzik. Miize se jednat o piiznaky cévni mozkové piihody.

se objevi horecka, ztuhlost svalii, poceni nebo sniZzena troven védomi (onemocnéni zvané
»heurolepticky maligni syndrom®). Miize byt nutna okamzita 1écba.

jste muz a mate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. MiiZze byt nutna
okamzita 1éc¢ba.

se objevi mimovolni rytmické pohyby jazyka, st a obli¢eje. MuZe byt nutné ukoncit 1écbu
paliperidonem.

se u Vas objevi zavazna alergicka reakce projevujici se horeckou, otokem tst, obliceje, rti nebo
jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou a nékdy poklesem krevniho tlaku (tedy tzv.
»anafylakticka reakce®). Dokonce i kdyz jste dfive snasel(a) peroralni (uzivany usty) risperidon
nebo peroralni paliperidon, mohou se u Vas vzacné objevit alergické reakce po podéni injekce
paliperidonu.

se u Vas planuje operace oka, zcela urcit€ svého o¢niho 1ékare informujte, ze dostavate tento
1€k. Béhem operace oka kvuli zakalu ¢ocky (katarakta, Sedy zakal) se mize béhem zakroku
objevit vlajici duhovka (barevna ¢ast oka) (tento jev je znam jako ,,syndrom plovouci
duhovky”), coz miize vést k poskozeni oka.

vite, ze mate v krvi nebezpecné nizky pocet urcitého typu bilych krvinek, potebnych k boji

s infekci.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci uc¢inky:

Velmi ¢asté nezadouci tcinky: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

Ca
°
°

obtiZe s usinanim nebo se spankem.

sté neZadouci u¢inky: mohou postihnout az 1 z 10 osob

ptiznaky nachlazeni, infekce mocovych cest, pfiznaky podobné chtipce

Xeplion mize zvySovat hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®, coz se projevi pti rozborech krve
(a miize nebo nemusi to vést k objeveni se ptiznaki). Vyskytnou-li se ptiznaky zvysené hladiny
prolaktinu, mohou (u muzil) zahrnovat otok prsou, problémy s dosaZzenim nebo udrzenim erekce
nebo jiné sexualni poruchy; (u Zen) mohou zahrnovat neobvykly pocit v prsou, vytok mléka

Z prsou, vynechavani menstruace nebo jiné problémy s menstruaci.

zvyseni hladiny cukru v krvi, narast t¢lesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti, snizeni chuti k
jidlu

podrazdénost, deprese, izkost

parkinsonismus: Tento stav mtize zahrnovat pomalé nebo neobvyklé pohyby, pocit ztuhlosti
svalll nebo napéti ve svalech (coz vede k trhavym pohyblim) a nékdy dokonce pocit nahlé
zastavy pohybu a poté jeho pokracovani. Dal§imi pfiznaky parkinsonismu jsou pomala Sourava
chiize, klidovy tfes, zvySend tvorba slin a/nebo slinéni a ztrata vyrazu v obliceji.

neklid, pocit ospalosti nebo snizené pozornosti

dystonie: jedna se o stav, ktery zahrnuje pomalé nebo prodlouzené mimovolni stahy svali.

I kdyz miiZe postihnout jakoukoli ¢ast téla (a muze vést k neobvyklému drZeni t€la), dystonie
Casto postihuje svaly v obli¢eji, véetné nenormalnich pohybii o¢i, Gst, jazyka nebo Celisti.
zavrat

dyskineze: jedna se o stav, ktery zahrnuje mimovolni pohyby svalii a mize zahrnovat opakujici
se stahy nebo svijivé pohyby nebo zaskuby.

tfes

bolest hlavy

rychly tlukot srdce

vysoky krevni tlak

kasel, ucpany nos

bolest bricha, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, prijem, Spatné zazivani, bolest zubli

zvyseni hodnot jaternich transaminaz v krvi

5



bolest kosti nebo svald, bolest zad, bolest kloubt

ztrata menstruace

horecka, slabost, inava

reakce v misté injekce vCetné svédeni, bolesti nebo otoku.

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

o zapal plic, zanét pradusek (bronchitida), infekce dychacich cest, infekce vedlejsich nosnich

dutin, infekce moc¢ového méchyte, infekce ucha, plisnové infekce nehttl, angina, infekce ktize

snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu typu bilych krvinek, které Vas pomahaji chranit

proti infekci, anemie (chudokrevnost)

alergicka reakce

diabetes (cukrovka) nebo jeho zhorSeni, zvySeni hladiny insulinu (hormon, ktery kontroluje

hladiny cukru v krvi) v krvi

zvyseni chuti k jidlu

ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a nizké t€lesné hmotnosti

zvySeni hladiny triacylgylcerolt (tukit) v krvi, zvySeni hladiny cholesterolu v krvi

poruchy spanku, povznesena nalada (manie), snizeni sexualni touhy, nervozita, no¢ni miry

tardivni dyskineze (svijivé nebo trhavé pohyby v obliceji, jazyka nebo jinych ¢asti téla, které

nemiZzete kontrolovat). Okamzité oznamte svému Iékafi, pokud se u Vas vyskytnou mimovolni

rytmické pohyby jazyka, ust nebo obliceje. Mze byt nutno ukoncit podavani tohoto piipravku.

. mdloba, neustala potfeba pohybovat nékterou Casti téla, zavrat’ po postaveni se, porucha
pozornosti, problémy s feci, ztrata normalni chuti, snizena citlivost klize na bolest a dotek,
brnéni, mravenceni nebo necitlivost klize

° rozmazané vidéni, infekce oka nebo zCervenani oci, suché oko
. pocit toceni hlavy (zavrat’), zvonéni v usich, bolest ucha
° preruseni vedeni vzruchu mezi horni a dolni ¢asti srdce, abnormalni elektricka vodivost v srdci,

prodlouzeni QT intervalu srdce (ukazatel vodivosti), rychly tlukot srdce po postaveni se,
pomaly tlukot srdce, abnormalni zdznam elektrické vodivosti v srdei (na
elektrokardiogramu/EKG), chvéjivy nebo busivy pocit v hrudi (palpitace)

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

° dusnost, bolest v krku, krvaceni z nosu

. nepiijemné pocity v bfise, infekce zaludku nebo stfeva, obtiZe s polykanim, sucho v tistech

. nadmérné nadymani nebo plynatost

. zvySeni GGT (jaterni enzym zvany gamaglutamyltransferdza) v krvi, zvySeni hladiny jaternich
enzymu v krvi

. kopftivka, svédéni, vyrazka, vypadavani vlasd, ekzém, sucha kuze, zarudnuti kiize, akné, absces
(dutina vyplnénd hnisem) pod kiizi

o zvyseni CPK (kreatinfosfokinazy) v krvi, coz je enzym, ktery se nékdy uvoliuje pii rozpadu
svall

. svalové stahy, ztuhlost kloubt, svalova slabost

. inkontinence (inik) moci, ¢asté nuceni na moceni, bolest pii moceni

o erektilni dysfunkce, porucha ejakulace, vynechdvani menstruace nebo jiné problémy
s menstruaci (u Zen), zvétSeni prsou u muzi, sexualni dysfunkce, bolest prst, vytok mléka
z prsi

. otok obliceje, Ust, o¢i nebo rtl, otok téla, hornich nebo dolnich koncetin

o zvySeni télesné teploty

o zmena zpusobu chiize

o bolest na hrudi, nepiijemné pocity na hrudi, celkovy pocit nemoci

o ztvrdnuti kiize

. pad

Vzacné nezadouci ucinky: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
. infekce oka
. zanét klize zpusobeny roztoc€i, Supinata svédiva pokozka hlavy nebo ktize



zvySeni poctu eosinofili (typ bilych krvinek) v krvi

snizeni poctu krevnich desti¢ek (krvinky, které pomahaji zastavit krvaceni)

ttes hlavy

nepiimérené vyluCovani hormonu, ktery kontroluje objem moci

cukr v moci

zivot ohrozujici komplikace nekontrolované cukrovky

nizka hladina cukru v krvi

nadmérny piijem tekutin

ztuhnuti nebo nereagovani pii bdélosti (katatonie)

zmatenost

nameésicnost

nedostatek emoci

neschopnost dosahnout orgasmu

neurolepticky maligni syndrom (zmatenost, sniZzeni nebo ztrata védomi, vysoka horecka a
zavazna ztuhlost svalll), problém s cévami v mozku v¢etné nahlého preruseni zasobovani mozku
krvi (cévni mozkova piihoda nebo ,,mala“ cévni mozkova ptihoda), neodpovidani na podnéty,
ztrata védomi, snizend troven védomi, kiece (epileptické zachvaty), porucha rovnovahy
abnormalni koordinace

glaukom (zeleny zakal, tj. zvySeni nitroo¢niho tlaku)

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

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

krevni srazenina v plicich, kterd zptisobuje bolest na hrudi a potize s dychanim. Pokud
zaznamenate néktery z téchto ptiznakl, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc

krevni srazenina v cévach zejména v dolnich koncetinach (ptiznaky zahrnuji otok, bolest a
zarudnuti nohy). Objevi-li se u Vas kterykoli z té€chto ptiznakti, okamzité vyhledejte 1ékare.
navaly

problémy s dychanim ve spanku (spankova apnoe)

prekrveni plic, prekrveni dychacich cest

praskavé zvuky v plicich, sipani

zanét slinivky bfisni, otok jazyka, nemoznost udrzet stolici, velmi tvrda stolice
neprichodnost stfev

rozpraskané rty

kozni vyrazka spojena s 1ékem, zesileni ktize, lupy

poskozeni svalovych vlaken a bolest svali (rhabdomyolyza)

otok kloubti

nemoznost mocit

neobvykly pocit v prsou, zvétSeni zlaz v prsou, zvétSeni prsou

vaginalni vytok

priapismus (prodlouzena erekce, ktera mize vyZadovat chirurgickou lécbu)

velmi nizké télesna teplota, zimnice, pocit Zizné

ptiznaky z vysazeni 1éku

nahromadéni hnisu zptisobené infekci v misté injekce, hluboka kozni infekce, cysta v misté
infekce, modfiny v misté€ injekce.

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit

nebezpecné nizky pocet urcitého typu bilych krvinek, potfebnych k boji s infekci
zévazna alergicka reakce vyznacujici se horeckou, otokem ust, obliceje, rti nebo jazyka,
dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou a nékdy poklesem krevniho tlaku

nebezpecn¢ nadmérny ptijem tekutin

porucha pfijmu potravy spojena se spankem (jedeni ve spanku)

koéma v diisledku nekontrolované cukrovky

nedostatek kysliku v nékterych castech téla (kvtli snizenému pratoku krve)

rychlé, mélké dychani, zapal plic zptisobeny vdechnutim potravy, problémy s hlasem



o nedostatek pohybu stiev, ktery zplisobuje ucpani stiev

. zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

o zavazna nebo zivot ohrozujici vyrazka s puchyfi a odlupujici se kuizi, kterd se mtize objevit
v tstech, nose, o¢ich, genitaliich a kolem nich a §ifit se do dalSich oblasti téla (Stevensiiv-
Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza)

zavazna alergicka reakce s otokem, ktera mize postihnout hrdlo a vést k potizim s dechem
zmeéna barvy klize

abnormalni drZeni téla

novorozenci narozeni matkam pouzivajicim ptipravek Xeplion béhem téhotenstvi mohou mit
nezadouci Gcinky léciva a/nebo ptiznaky z vysazeni, jako je podrazdénost, pomalé nebo
prodlouzené svalové stahy, ties, ospalost, problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy
. pokles télesné teploty

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

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

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

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

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢iveé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Xeplion obsahuje

Lécivou latkou je paliperidonum

Jedna predplnéna injekeni stiikacka pripravku Xeplion 25 mg obsahuje paliperidoni palmitas 39 mg

v 0,25 ml.

Jedna predplnéna injekeni stiikacka ptipravku Xeplion 50 mg obsahuje paliperidoni palmitas 78 mg

v 0,5 ml.

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka ptipravku Xeplion 75 mg obsahuje paliperidoni palmitas 117 mg
v 0,75 ml.

Jedna predplnéna injekeni stiikacka piipravku Xeplion 100 mg obsahuje paliperidoni palmitas 156 mg
v 1 ml

Jedna ptedplnénd injekeni stfikacka ptipravku Xeplion 150 mg obsahuje paliperidoni palmitas 234 mg
v 1,5 ml

Pomocnymi latkami jsou:
Polysorbat 20


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

Makrogol 4 000
Monohydrat kyseliny citronové
Hydrogenfosfore¢nan sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Hydroxid sodny (k upravé pH)
Voda pro injekei

Jak Xeplion vypada a co obsahuje toto baleni
Xeplion je bila az témér bila injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim v predplnéné injekcni

stitkacce.

Baleni obsahuje 1 ptedplnénou injekéni stiikacku a 2 jehly.

Baleni pro zahajeni 1écby:

Baleni obsahuje 1 baleni ptipravku Xeplion 150 mg a 1 baleni ptipravku Xeplion 100 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbnarapus

LJkoHCHH & J[xorchH bearapus” EOO/]

Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu(@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

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



Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

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

Elrada

Janssen-Cilag ®oppokevutikiy Movorpocmmn

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: 0800 25 50 75/+33 155004003
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(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvbmpog

Bapvapoc Xoattnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.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

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky: https://www.ema.europa.eu/.
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https://www.ema.europa.eu/en

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky a zdravotnicky pracovnik si
ji musi precist zaroven s plnou informaci o pfipravku (Souhrnem udaja o piipravku).

Injekeni suspenze je urcena pro jednorazové pouziti. Pred podanim je nutno provést vizualni kontrolu
na necistoty. Suspenzi nepouzivejte, pokud jsou pfi vizualni kontrole ve stiikacce zjistény necistoty.

Baleni obsahuje ptedplnénou injekeni stiikacku a 2 bezpecnostni jehly (1 jehla velikosti 1% palce,
22G [38,1 mm x 0,72 mm] a 1 jehla velikosti 1 palec, 23G [25,4 mm x 0,64 mm]) k
intramuskularnimu injekénimu podani. Xeplion je také k dispozici v baleni pro zahajeni 1écby, které
obsahuje dvé predplnéné injekéni stiikacky (150 mg + 100 mg) a dalsi 2 bezpeénostni jehly.

(A) Jehla se Sedym konusem 1Y% palce, 22G [38,1 mm x 0,72 mm]
(B) Jehla s modrym koénusem 1 palec, 23G [25,4 mm x 0,64 mm)]
(C) Predplnéna injekeni stiikacka

(D) Konus

(E) Krytka Spicky

1. Nejméné 10 sekund prudce protiepavejte stiikacku, aby vznikla homogenni suspenze.

y

2. Vyberte prislusnou jehlu.

Prvni avodni davka piipravku Xeplion (150 mg) se podava 1. den do DELTOVEHO svalu za pouziti
jehly pro aplikaci do DELTOVEHO svalu. Druha Gvodni davka piipravku Xeplion (100 mg) se také
podava do DELTOVEHO svalu o tyden pozdgji (8. den) za pouziti jehly pro aplikaci do
DELTOVEHO svalu.
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Prevadi-li se pacient z dlouhodobg Gc¢inkujiciho risperidonu v injekeich na pfipravek Xeplion, Ize
prvni injekci pripravku Xeplion (v rozmezi od 25 mg do 150 mg) podat bud’ do DELTOVEHO nebo
HYZDOVEHO svalu za pouziti jehly pro patfi¢né injek¢éni misto v dobé dalsi planované injekce.

Poté lze mési¢ni udrzovaci injekce podavat bud’ do DELTOVEHO nebo HYZDOVEHO svalu za
pouziti jehly pro patfi¢né injek¢ni misto.

Pokud pii aplikaci do DELTOVEHO svalu pacient vazi < 90 kg, pouZijte jehlu s modrym kénusem o
velikosti 1 palec, 23G (25,4 mm x 0,64 mm); pokud pacient vazi > 90 kg, pouzijte jehlu se Sedym
koénusem o velikosti 172 palce, 22G (38,1 mm x 0,72 mm).

Pii aplikaci do HYZDOVEHO svalu pouZijte jehlu se Sedym konusem o velikosti 1% palce, 22G
(38,1 mm x 0,72 mm)

3. Drzte injekeni stitkacku tak, aby krytka $picky sméfovala vzhliru a jemnym otacivym pohybem
sejméte pryzovou krytku $picky.

—

4. Odtrhnéte do poloviny blistr bezpecnostni jehly. Uchopte plast’ jehly pomoci plastového
obalu. Drzte injek¢ni stiikacku Spickou vzhiiru. Nasad’te bezpecnostni jehlu na injek¢ni stiikacku
jemnym otac¢ivym pohybem, aby nedoslo k prasknuti nebo poskozeni nastavce jehly. Pied podanim
vzdy zkontrolujte znamky poskozeni nebo netésnosti.




5. Pfimym tahem sejméte z jehly obal. Plastém nekrutte, protoze by se mohla jehla uvolnit
ze stiikacky.

@

4

6. Strikacku drzte ve svislé poloze jehlou vzhtiru k odvzdusnéni. Odvzdusnéte stiikacku opatrnym

posunovanim pistu vzhiru.
&

7. Vstiiknéte cely obsah stfikacky pomalu hluboko do vybraného deltového nebo hyzd'ového svalu
pacienta. PFipravek nepodavejte intravaskularné ani subkutinné.

8. Po vstiiknuti aktivujte ochranny systém jehly bud’ palcem ¢i prstem jedné ruky (8a, 8b) nebo o
plochy povrch (8c). Systém je pln¢ aktivovan, pokud uslysite cvaknuti. Stfikacku s jehlou vhodnym

zpisobem zlikvidujte.
%—% ]
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8b

8c

¥

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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