1.3.1 Paliperidone
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Parnido 3 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Parnido 6 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Parnido 9 mg tablete s podalj$anim spros¢anjem

paliperidon

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZzelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Parnido in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Parnido
3. Kako jemati zdravilo Parnido

4, Mozni nezeleni uéinki

5. Shranjevanje zdravila Parnido

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Parnido in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Parnido vsebuje ucinkovino paliperidon, ki sodi v skupino antipsihoti¢nih zdravil.

Zdravilo Parnido se uporablja se za zdravljenje shizofrenije pri odraslih in mladostnikih, starih 15 let
in vec.

Shizofrenija je motnja s simptomi, kot so prisluhi, prividi in ob¢utki, ki niso resni¢ni, pa tudi zmotna
prepric¢anja, neobicajna sumnicavost, zapiranje vase, nepovezan, zmeden govor in vedenje ter Custvena
plitvost. Osebe s to motnjo se lahko pocutijo tudi depresivne, zaskrbljene ali napete in imajo obcutek
krivde.

Zdravilo Parnido se uporablja tudi za zdravljenje shizoafektivne motnje pri odraslih.
Shizoafektivna motnja je duSevna bolezen, pri kateri se poleg simptomov motnje razpolozenja (zelo
privzdignjeno razpoloZenje, zalost, razdraZzljivost, raztresenost, nespecnost, zgovornost, izguba
zanimanja za vsakdanje dejavnosti, prevec ali premalo spanja, zauZitje prevec ali premalo hrane in
ponavljajoce se samomorilne misli), pri oboleli osebi pojavi kombinacija simptomov shizofrenije
(navedenih zgoraj).

Zdravilo Parnido lahko pomaga ublaziti simptome vase bolezni in prepre¢i njihovo ponovitev.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Parnido

Ne jemljite zdravila Parnido:
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- Ce ste alergi¢ni na paliperidon, risperidon ali katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v
poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Parnido se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Bolnike s shizoafektivno motnjo, ki jemljejo to zdravilo, je treba pozorno spremljati, ker lahko
pri njih pride do prehoda iz manic¢nih v depresivne simptome.

- Tega zdravila niso preucevali pri starejsih bolnikih z demenco. Vendar je tveganje za
mozgansko kap ali smrt pri starejSih bolnikih z demenco, ki so jih zdravili z drugimi, podobnimi
zdravili, lahko povecano (glejte poglavje 4. Mozni nezeleni ucinki).

- Ce imate Parkinsonovo bolezen ali demenco.

- Ce so vam kdaj diagnosticirali stanje s simptomi, kot sta visoka telesna temperatura in misi¢na
okorelost (znano tudi kot nevrolepti¢ni maligni sindrom).

- Ce ste kdaj ob¢utili nenormalne gibe jezika ali obraza (tardivno diskinezijo), se morate zavedati,
da ta skupina zdravil lahko povzroci obe opisani stanji.

- Ce ste ze imeli nizko §tevilo belih krvnih celic (kar je bilo morda posledica jemanja drugih
zdravil).

- Ce ste diabetik ali ste nagnjeni k razvoju sladkorne bolezni.

- Ce imate sréno bolezen ali se zdravite z zdravili za sréne bolezni in ste zato nagnjeni k nizkemu
krvnemu tlaku.

- Ce imate epilepsijo.

- Ce imate tezave pri poziranju, Zzelodéne teZave ali Grevesne teZave, zaradi katerih slabse pozZirate
ali imate motnje pri odvajanju blata.

- Ce imate bolezni, ki so povezane z drisko.

- Ce imate teZave z delovanjem ledvic.

- Ce imate tezave z delovanjem jeter.

- Ce imate podaljsano ali bole¢o erekcijo.

- Ce imate teZave z vzdrzevanjem telesne temperature oz. se hitro pregrejete.

- Ce imate nenormalno visoke koncentracije hormona prolaktina v krvi ali imate tumor, ki je
odvisen od prolaktina.

- Ce ste imeli vi ali kdo drug v vasi druzini krvne strdke, ker je jemanje antipsihotikov lahko
povezano z nastankom krvnih strdkov.

Ce imate katero izmed nastetih stanj, se pogovorite z zdravnikom. Morda bo Zelel spremeniti odmerek,
ki ga jemljete, ali nekaj ¢asa spremljati vase zdravljenje.

Pri bolnikih, ki so jemali paliperidon, so zelo redko opazili nevarno nizko Stevilo belih krvnih celic, ki
so potrebne za obrambo pred okuzbami, zato bo zdravnik pri vas morda spremljal Stevilo belih krvnih
celic v krvi.

Zdravilo Parnido lahko povzroci, da se zredite. Preveliko povecanje telesne mase ima lahko nezelene
ucinke na vaSe zdravje, zato mora zdravnik redno spremljati vaso telesno maso.

Med jemanjem paliperidona so pri bolnikih opazili sladkorno bolezen ali njeno poslabsanje, zato bo
zdravnik preverjal znake zviSane koncentracije sladkorja v krvi. Pri bolnikih z obstoje¢o sladkorno
boleznijo je treba redno spremljati koncentracije sladkorja v krvi.

Med oéesno operacijo zaradi zamotnitve o¢esne leCe (katarakta, operacija sive mrene) se lahko zgodi,
da se zenica (¢rni krog v sredini oCesa) ne $iri kot bi se morala. Tudi Sarenica (obarvani del ocesa)
lahko med operacijo postane ohlapna in to lahko povzroéi poskodbo ogesa. Ce se pripravljate na
operacijo ofesa, morate o jemanju tega zdravila obvestiti okulista.

Otroci in mladostniki
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Zdravilo Parnido se ne uporablja za zdravljenje shizofrenije pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 15
let.

Zdravilo Parnido se ne uporablja za zdravljenje shizoafektivne motnje pri otrocih in mladostnikih,
mlajsih od 18 let.

Ni znano ali je uporaba paliperiodna v teh starostnih skupinah varna ali u¢inkovita.

Druga zdravila in zdravilo Parnido

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete uporabljate, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Ce to zdravilo jemljete z dolo¢enimi zdravili za srce, ki nadzorujejo sréni ritem ali z nekaterimi
zdravili kot so antihistaminiki, antimalariki ali z drugimi antipsihotiki, se lahko pojavijo nepravilnosti
v elektri¢ni funkciji srca.

To zdravilo deluje predvsem na mozgane, zato druga zdravila (ali alkohol), ki tudi delujejo na
mozgane, lahko povecajo ucinek na delovanje mozganov.

To zdravilo lahko zniza krvni tlak, zato morate biti previdni, ¢e ga jemljete skupaj z drugimi zdravili,
Ki tudi znizujejo krvni tlak.

To zdravilo lahko zmanjSa ucinke zdravil za zdravljenje Parkinsonove bolezni in sindroma nemirnih
nog (npr. levodope).

Na ucinkovitost tega zdravila lahko vpliva tudi jemanje zdravil, ki vplivajo na hitrost gibanja ¢revesja
(kot je metoklopramid).

ODb socasni uporabi z valproatom bo zdravnik pretehtal moznost zmanjs$anja odmerka tega zdravila.
Soc¢asna uporaba peroralnega risperidona in tega zdravila ni priporocljiva, ker lahko ta kombinacija
zdravil zveca pojav nezelenih ucinkov.

Pri so¢asni uporabi zdravila Parnido z zdravili, ki pove€ajo aktivnost centralnega Zivénega sistema
(psihostimulansi, kot je metilfenidat), je potrebna previdnost.

Zdravilo Parnido skupaj z alkoholom
Med jemanjem tega zdravila se morate izogibati alkoholu.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Med nosecnostjo ne smete jemati tega zdravila, razen Ce ste se o tem posvetovali z zdravnikom. Pri
novorojenckih mater, ki so v zadnjih treh mesecih nose¢nosti uporabljale paliperidon, se lahko
pojavijo naslednji simptomi: tresenje, okornost in/ali Sibkost misic, zaspanost, nemir, tezave z
dihanjem ali motnje hranjenja. Ce pri otroku opazite katerega od teh simptomov, se posvetuijte z
zdravnikom.

Med jemanjem tega zdravila ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med jemanjem tega zdravila lahko pride do vrtoglavice ali tezav z vidom (glejte poglavje 4. Mozni
nezeleni ucinki). To je treba upostevati v primerih, ko je potrebna popolna pozornost (npr. pri
upravljanju vozil in strojev).

Zdravilo Parnido vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
3. Kako jemati zdravilo Parnido

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

| Pl Text011098 2 | - Updated: JAZMP - 1B/005 - 01002021 | Page 3 of 9 \




1.3.1 Paliperidone
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Uporaba pri odraslih

Priporoceni odmerek pri odraslih je 6 mg enkrat na dan, zjutraj. Odmerek vam bo zdravnik lahko
povecal ali zmanjsal v razponu od 3 mg do 12 mg enkrat na dan za shizofrenijo ali od 6 mg do 12 mg
enkrat na dan za shizoafektivno motnjo. To je odvisno od tega, kako dobro bo zdravilo pri vas
delovalo.

Uporaba pri mladostnikih

Priporoc€eni zacetni odmerek za zdravljenje shizofrenije pri mladostnikih, starih 15 let in vec, je 3 mg
enkrat na dan zjutraj.

Pri mladostnikih s telesno maso 51 kg in ve¢ se odmerek zdravila lahko poveca od 6 mg do 12 mg
enkrat na dan.

Pri mladostnikih s telesno maso manj$o od 51 kg se odmerek zdravila lahko pove¢a na 6 mg enkrat na
dan.

Odmerek vam bo dolocil zdravnik. Odvisen je od tega, kako dobro bo zdravilo pri vas delovalo.

Kako in kdaj jemati zdravilo Parnido

To zdravilo je treba jemati peroralno — tableto pogoltnite celo z vodo ali s kako drugo tekoc¢ino. Tablet
ne smete zveciti, razdeliti ali drobiti.

To zdravilo jemljite vsako jutro z zajtrkom ali vsako jutro brez zajtrka, pomembno je le, da ga
vzamete na enak nacin vsak dan. Zdravila ne smete en dan vzeti z zajtrkom, naslednji dan pa brez
zajtrka.

Ko tableto pogoltnete, se u¢inkovina paliperidon raztopi. Ovojnico tablete boste iz telesa izlocili z
blatom.

Bolniki z okvaro ledvic
Zdravnik bo morda prilagodil odmerek tega zdravila glede na delovanje vasih ledvic.

Starejsi
Ce je delovanje vasih ledvic oslabljeno, vam bo morda zdravnik zmanj$al odmerek zdravila.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Parnido, kot bi smeli

Nemudoma pokli¢ite zdravnika. Morda boste postali zaspani ali utrujeni, lahko pa se pojavijo tudi
nenormalni telesni gibi, teZave pri stanju in hoji, omotica zaradi nizkega krvnega tlaka in nenormalno
bitje srca.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Parnido

Ne vzemite dvojnega odmerka, &e ste pozabili vzeti prej$njo tableto. Ce izpustite en odmerek, vzemite
naslednji odmerek dan po izpuséenem odmerku. Ce pa izpustite dva ali ve¢ odmerkov, se posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Parnido

Ne prenchajte z jemanjem, ker zdravilo ne bo ve¢ u¢inkovalo. Z jemanjem tega zdravila ne prenehajte,
¢e vam tega ni predpisal zdravnik, ker se simptomi vase bolezni lahko ponovijo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Takoj obvestite zdravnika, Ce:

opazite krvne strdke v venah, najveckrat v venah nog (simptomi so oteklina, bole€ina in rdecina
noge). Krvni strdki lahko potujejo s krvjo v pljuca in povzrocijo bolecine v prsih in tezko
dihanje. Ce opazite katerega od teh simptomov, takoj pois¢ite zdravnisko pomo¢.

imate demenco in opazite nenadne spremembe svojega duSevnega stanja, Sibkost ali
odrevenelost (najveckrat ene strani) obraza, rok ali nog ali nerazlo€nost govora, ¢etudi samo za
kratek cas. To so lahko znaki mozganske kapi.

imate visoko telesno temperaturo, okorele misice, se potite ali imate zmanj$ano stopnjo zavesti
(stanje, ki se imenuje nevrolepti¢ni maligni sindrom). Morda bo potrebna takojSnja zdravstvena
oskrba.

ste moski in se pri vas pojavi boleca ali dolgotrajna erekcija, ki se imenuje priapizem. Morda bo
potrebna takoj$nja zdravstvena oskrba.

imate nehotene ritmi¢ne gibe jezika, ust in obraza. Morda bo potrebno prekiniti zdravljenje s
paliperidonom.

imate resne alergijske reakcije, za katere so znacilni vro€ina, otekanje ustne sluznice, obraz,
ustnice ali jezik, tezko dihanje, srbenje, kozni izpusc€aji in v€asih tudi znizanje krvnega tlaka
(anafilakti¢na reakcija).

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

motnje uspavanja ali spanca

parkinsonizem: to stanje lahko vklju¢uje zmanjs$ano ali moteno gibanje telesa, obCutek togosti
ali napetosti mi$ic (nenavadni sunkoviti gibi), v€asih celo obcutek, da gibanje zastane in se nato
nadaljuje. Drugi znaki parkinsonizma vkljucujejo pocasne, negotove korake, tresenje med
pocivanjem, povecano izlo¢anje sline in/ali slinjenje in brezizraznost obraza.

nemir

obcutek zaspanosti ali zmanjSana pozornost

glavobol

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

okuzba dihal (bronhitis), simptomi prehlada, okuzba sinusov, okuzba secil, obcutek, da imate
gripo

zvecCanje telesne mase, povecCan apetit, zmanjSanje telesne mase, zmanjSan apetit

stanje vznesenosti (manija), razdrazljivost, depresija, tesnoba

distonija: stanje, ki vkljuéuje po¢asno in neprekinjeno kréenje misic. Ceprav lahko distonija
vkljucuje katerikoli del telesa (lahko povzroc¢i nenormalno telesno drzo), se pogosto pojavi na
miSicah obraza, vkljuéno z nenormalnimi gibi ocesa, ust, jezika ali ¢eljusti.

omotica

diskinezija: to stanje vkljucuje nehotene misi¢ne gibe, lahko vkljucuje ponavljajoce krce ali
trzajoce gibe ali trzanje

tremor (tresenje)

zamegljen vid

motnje prevajanja med zgornjimi in spodnjimi deli srca, nenormalna elektri¢na prevodnost v
srcu, podaljSanje QT intervala vaSega srca, po€asen sréni utrip, pohitren sréni utrip

nizek krvni tlak ob vstajanju (nekateri bolniki, ki jemljejo zdravilo Parnido, so posledi¢no lahko
omoti¢ni, vrtoglavi ali izgubijo zavest ob nenadnem vstajanju iz sedeCega ali leZeCega polozaja),
visok krvni tlak

vneto grlo, kaselj, zamasen nos

bolecina v trebuhu, nelagodje v trebuhu, bruhanje, slabost, zaprtje, driska, prebavne motnje,
suha usta, zobobol

zvisane koncentracije jetrnih transaminaz v krvi

srbenje, izpuscaj

bolecina v kosteh ali misicah, bole€ina v hrbtu, bolecina v sklepih
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izostanek menstruacije
vroc€ina, Sibkost, utrujenost

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

pljuénica, okuzba dihalnih poti, okuzba se¢nega mehurja, okuzba v uSesu, tonzilitis (vnetje
mandljev)

zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, zmanjSanje Stevila krvnih plosc¢ic (krvne celice, ki
pomagajo zaustaviti krvavitev), anemija, zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic

Paliperidon lahko zvi$a nivo hormona, ki ga imenujemo "prolaktin" in ga najdemo na krvnih
izvidih (s simptomi ali brez simptomov). Ce se pojavijo simptomi ob visokih koncentracijah
prolaktina, ti lahko vkljucujejo: (pri moskih) otekanje dojk, tezave z erekcijo ali ohranjanjem
erekcije, ali druge spolne disfunkcije, (pri Zenskah) nelagodje v dojkah, izlo¢anje mleka iz dojk,
izostanek menstruacije ali druge motnje menstrualnega cikla.

sladkorna bolezen ali poslabsanje sladkorne bolezni, zve¢ana koncentracija sladkorja v krvi,
povecan obseg pasu, izguba apetita, ki vodi v nezadostno prehrano in majhno telesno maso,
visoke koncentracije trigliceridov (mascob) v krvi

motnje spanja, zmedenost, zmanj$ana spolna sla, nezmoznost doseganja orgazma, zZivénost,
no¢ne more

tardivna diskinezija (nenadzorovano trzanje ali sunkoviti gibi, ki jih ne morete nadzorovati, na
obrazu, jeziku ali drugih delih telesa). Zdravnika takoj obvestite, ¢e se pri vas pojavijo nehoteni
ritmicni gibi jezika, ust in obraza. Morda bo potrebno prekiniti zdravljenje z zdravilom Parnido.
konvulzije (napadi kréev), omedlevica, nuja premikati dele telesa, omotica ob vstajanju, motnje
pozornosti, tezave pri govoru, izguba normalnega zaznavanja okusa, zmanjs$ana obcutljivost
koze na bolecino in dotik, obcutek mravljincenja, zbadanja in odrevenelosti koze,
preobcutljivost na dnevno svetlobo, okuzba o¢i ali "rdece oko", suhe o¢i

obcutek vrtenja (vrtoglavica), zvonenja v usesih, bolecina v uSesu

nepravilno bitje srca, nepravilnosti v spremljanju elektri¢ne aktivnosti srca (elektrokardiogram
ali EKG), obcutek trepetanja in razbijanja v prsih (palpitacije)

nizek krvni tlak

tezko dihanje, piskajoce in sopihajoce dihanje, krvavitve iz nosa

otecCen jezik, okuzba Zelodca ali Crevesja, otezeno poziranje, prekomerno izlo¢anje plina in
vetrov

zviSana koncentracija GGT (jetrni encim, ki ga imenujemo gama glutamil transferaza) v krvi,
zvisana koncentracija jetrnih encimov v krvi

izpuscaji (koprivnica), izpadanje las, ekcem, akne

zviSana koncentracija CPK (kreatin fosfokinaze) v krvi; encima, ki se vcasih sprosti ob
razpadanju misic, miSi¢nih kréih, okorelosti sklepov, otekanju sklepov, Sibkosti misic, bolecini
V vratu

uhajanje (nezmoznost nadzora) urina, pogosto uriniranje, nezmoznost uriniranja, bole¢ine ob
uriniranju

erektilna disfunkcija, motnje ejakulacije

izostanek menstruacije ali druge motnje menstrualnega cikla pri zenskah, iztekanje mleka iz
dojk, spolna disfunkcija, bole¢ina v dojkah, nelagodje v dojkah

otekanje obraza, ust, oci ali ustnic, otekanje telesa, rok ali nog

mrzlica, zviSanje telesne temperature,

sprememba nacina hoje

obcutek Zeje

bolecina v prsih, nelagodje v prsih, slabo pocutje

padci

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

okuzba o€i, glivicna okuzba nohtov, okuzba koze, vnetje koze povzroceno s prSicami
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- nevarno nizko Stevilo dolo¢enih tipov belih krvnih celic, ki jih potrebujete za obrambo pred
okuzbo v krvi

- zmanjSanje Stevila tistih belih krvnih celic, ki vas pomagajo varovati pred okuzbami, zvecanje
Stevila eozinofilcev (tip belih krvnih celic) v krvi

- resne alergijske reakcije za katere so znacilni vrocina, otekanje ustne sluznice, obraz, ustnice ali
jezik, tezko dihanje, srbenje, kozni izpusc€aj in v€asih tudi znizanje krvnega tlaka, alergijska
reakcija

- sladkor v urinu

- nepravilno izlo¢anje hormona, ki uravnava koli¢ino urina

- zivljenjsko nevarni zapleti pri nenadzorovani sladkorni bolezni

- nevarno prekomerno pitje vode, nizka koncentracija glukoze v krvi, prekomerno pitje vode,
zvisana koncentracija holesterola v krvi

- hoja v spanju

- negibnost ali neodzivnost v budnem stanju (katatonija)

- motnje ¢ustvovanja

- nevrolepticni maligni sindrom (zmedenost, zmanj$ana stopnja zavesti ali nezavest, visoka
telesna temperatura, in huda okorelost misic)

- izguba zavesti, motnje ravnoteZja, nenormalna koordinacija

- tezave s krvnimi zilami v moZzganih, koma zaradi neurejene sladkorne bolezni, neodzivnost na
drazljaje, zmanjSana stopnja zavesti, tresenje glave

- glavkom (zvecan tlak v notranjosti o¢esa), zve¢ano solzenje, rdece o¢i, tezave pri premikanju
o¢i, zavijanje z oCmi

- atrijska fibrilacija (nenormalen srcéni ritem), pohitren sréni utrip ob vstajanju

- krvni strdki v venah, najveckrat v venah nog (simptomi so oteklina, bole¢ina in rdecina noge),
lahko po Zilah pridejo v pljuéa in povzroéijo bole¢ine v prsih in tezko dihanje. Ce opazite
katerega od teh simptomov, takoj pois¢ite zdravnisko pomoc.

- zmanjSanje kisika v delih telesa (zaradi zmanjSanega pretoka krvi), rdeCica

- tezko dihanje med spanjem (zacasno prenchanje dihanja med spanjem), hitro, plitvo dihanje

- pljucnica, povzrocena z vdihnjeno hrano, zapora dihalnih poti, motnje glasu

- zaprtje Crevesja, nezmoznost zadrzevanja blata, zelo trdo blato, zmanjSano gibanje ¢revesa, ki
povzroci zastoj

- porumenelost koze in o¢i (zlatenica)

- vnetje trebusne slinavke

- resna alergijska reakcija z otekanjem, vklju¢no z grlom, ki lahko vodi v oteZeno dihanje

- stanjSanje koze, suha koza, rdeica koze, razbarvanje koze, luskasta, srbec¢a koza skalpa, prhljaj

- razgradnja miSi¢nih vlaken in bole¢ina v miSicah (rabdomioliza), nenormalna telesna drza

- priapizem (dolgotrajna erekcija, ki lahko zahteva kirursko zdravljenje)

- razvoj dojk pri moskih, zvecanje zlez v dojkah, izcedek iz dojke, izcedek iz noznice

- zapoznela menstruacija, povecanje prsi

- zelo nizka telesna temperatura, zveCana telesna temperatura

- sindrom odtegnitve zdravila

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- zastoj krvi v pljucih
- zvisanje koncentracije insulina (hormon, ki uravnava sladkor v krvi) v krvi

Naslednji nezeleni ucinki so se pojavili pri uporabi drugega zdravila, ki ga imenujemo risperidon in je
zelo podobno paliperidonu, zato lahko te nezelene uéinke pri¢akujemo tudi pri jemanju zdravila
Parnido: s spanjem povezane motnje hranjenja, druge oblike okvar krvnih zil v moZganih, prasketanje
v pljucih in resen ali zivljenje ogrozajoc izpuscaj z mehurji in lus€enjem koze, ki se lahko

pojavi v ali okrog ust, nosu, o¢i in spolovil ter se razsiri na druge dele telesa (Stevens-Johnsonov
sindrom/toksi¢na-epidermalna nekroliza). Med operacijo sive mrene se lahko pojavijo tudi tezave z
o¢mi. Ce ste jemali ali jemljete paliperidon, lahko med operacijo sive mrene pride do stanja, ki se
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imenuje medoperativni sindrom ohlapne $arenice (IFIS). Ce se pripravljate na operacijo sive mrene,
morate 0 jemanju tega zdravila obvestiti zdravnika okulista.

Dodatni neZeleni u¢inki pri mladostnikih

Pri mladostnikih se na splo$no pojavijo podobni nezeleni ucinki kot pri odraslih, razen naslednjih

neZelenih u¢inkov, ki se pri mladostnikih pojavijo pogosteje:

- obcutek zaspanosti ali zmanjSana pozornost

- parkinsonizem: to stanje lahko vkljucuje zmanjs$ano ali moteno gibanje telesa, obCutek togosti
ali napetosti miSic (nenavadni sunkoviti gibi), v€asih celo obcutek, da gibanje zastane in Se nato
nadaljuje. Drugi znaki parkinsonizma vkljucujejo pocasne, negotove korake, tresenje med
pocivanjem, povecano izlo¢anje sline in/ali slinjenje in brezizraznost obraza.

- pridobivanje telesne mase

- simptomi nahoda

- nemir

- tremor (tresenje)

- bolecina v zelodcu

- izlo¢anje mleka iz prsi pri dekletih

- otekanje prsi pri fantih

- akne

- teZzave z govorom

- okuzba zelodca ali Crevesja

- krvavitev iz nosa

- okuzba usesa

- visoke koncentracije trigliceridov (mascob) v krvi

- vrtoglavica (vertigo)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Parnido

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Parnido

- Ucinkovina je paliperidon. Ena tableta s podalj$sanim sprosé¢anjem vsebuje 3 mg, 6 mg ali 9 mg
paliperidona.

- Druge sestavine zdravila so makrogol, butilhidroksitoluen, povidon, natrijev klorid,
mikrokristalna celuloza, magnezijev stearat, rdeci Zelezov oksid (E172), hidroksipropilceluloza
in celulozni acetat v jedru tablete in hipromeloza, titanov dioksid (E171), smukec,
propilenglikol, rumeni zelezov oksid (E172) (samo pri 6 mg tabletah) in rdeci zelezov oksid
(E172) (samo pri 9 mg tabletah) v oblogi ter selak, ¢rni zelezov oksid (E172) in propilenglikol v
tiskarskem ¢érnilu. Glejte poglavije 2 "Zdravilo Parnido vsebuje natrij”.

Izgled zdravila Parnido in vsebina pakiranja

3 mg: bele do sivkasto bele okrogle izbo¢ene filmsko obloZene tablete z morebitno neravno povrsino
in vtisnjeno oznako P3 na eni strani tablete. Premer: priblizno 9 mm.

6 mg: rjavkasto rumene, okrogle, izboéene filmsko obloZene tablete z morebitno neravno povrsino in
vtisnjeno oznako P6 na eni strani tablete. Premer: priblizno 9 mm.

9 mg: umazano roznate, okrogle, izbocene filmsko oblozene tablete z morebitno neravno povrsino in
vtisnjeno oznako P9 na eni strani tablete. Premer: priblizno 9 mm.

Zdravilo Parnido je na voljo v Skatlah po:
28, 30, 56, 60, 84, 90 ali 98 tablet s podalj$anim spros¢anjem Vv pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila Parnido
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Madzarska, Ceska, Estonija, Spanija, Hrvaska, Irska, Parnido
Litva, Latvija, Poljska, Romunija, Slovenija, Slovaska

Bolgarija [Tapuuno

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 9. 2021.
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