Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Egoropal, 25 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przediuzonym uwalnianiu
w ampulko-strzykawce

Egoropal, 50 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
w ampulko-strzykawce

Egoropal, 75 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
w ampulko-strzykawce

Egoropal, 100 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
w ampulko-strzykawce

Egoropal, 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
w ampulko-strzykawce

Paliperidonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Egoropal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Egoropal
Jak stosowa¢ lek Egoropal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Egoropal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocourLNOE

1. Co to jest lek Egoropal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Egoropal zawiera substancje¢ czynng paliperydon, ktora nalezy do grupy lekow
przeciwpsychotycznych i jest stosowana w leczeniu podtrzymujacym objawdw schizofrenii
u dorostych pacjentow ustabilizowanych na paliperydonie lub rysperydonie.

Jesli pacjent w przesztosci reagowat na paliperydon lub rysperydon i ma tagodne lub umiarkowane
objawy, lekarz moze rozpocza¢ leczenie produktem leczniczym Egoropal bez wczesniejszej
stabilizacji paliperydonem lub rysperydonem.

Schizofrenia jest chorobg z objawami ,,pozytywnymi” i ,negatywnymi”. Objawy pozytywne
oznaczaja nagromadzenie objawow, ktore zwykle nie wystepuja. Osoba chorujaca na schizofrenig
moze na przyktad stysze¢ glosy lub widzie¢ rzeczy nieistniejace (sg to omamy), wierzy¢é w rzeczy
nieprawdziwe (s3 to urojenia) lub by¢ nadmiernie podejrzliwa wobec innych os6b. Objawy negatywne
oznaczajg brak zwykle wystepujacych zachowan lub uczué. Osoba chorujaca na schizofreni¢ moze na
przyktad wydawac si¢ wycofana, zamknicta w sobie i nie reagowaé w ogdle emocjonalnie lub moze
mie¢ problem ze zrozumiatym i logicznym wypowiadaniem si¢. Osoby dotknigte ta chorobg mogg tez
odczuwac depresje, lgk, poczucie winy lub napigcie.

Lek Egoropal moze pomdc ztagodzi¢ objawy choroby i zapobiega ich nawrotowi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Egoropal

Kiedy nie stosowa¢ leku Egoropal



— jesli pacjent ma uczulenie na paliperydon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6);
— jesli pacjent ma uczulenie na inny lek przeciwpsychotyczny, w tym substancj¢ rysperydon.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Egoropal nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Nie zbadano stosowania tego leku u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem. Jednak u takich
pacjentdw leczonych innymi lekami podobnego typu moze wystepowac zwigkszone ryzyko udaru
mozgu lub zgonu (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania niepozadane).

Wszystkie leki wykazuja dziatania niepozadane. Niektore dzialania niepozadane tego leku moga
powodowac pogorszenie objawow innych stanow medycznych. Z tego powodu w trakcie leczenia tym
lekiem nalezy omowi¢ z lekarzem kazdy z ponizszych standéw, ktoére mogg potencjalnie ulec
pogorszeniu podczas leczenia tym lekiem:

- jesli pacjent ma chorobe Parkinsona

- jesli u pacjenta kiedykolwiek rozpoznano stan, ktorego objawy to m.in. wysoka goraczka i
sztywnos¢ migsni (znany takze jako ztosliwy zespdt neuroleptyczny)

- jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek nieprawidtowe ruchy jezyka lub mieéni twarzy (po6zne
dyskinezy)

- jesli pacjent miat w przeszto$ci matg liczbg biatych krwinek (co mogto by¢ lub nie musiato by¢
spowodowane dziataniem innych lekow)

- jesli pacjent ma cukrzyce lub jest predysponowany do jej wystapienia

- jesli pacjent ma nowotwor piersi lub guz przysadki mézgowej

- jesli pacjent ma chorobe serca lub jest w trakcie leczenia choroby serca, ktére predysponuja do
niedocis$nienia tetniczego

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze po naglej zmianie pozycji na stojacg lub siedzaca

- jesli pacjent choruje na padaczke

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby

- jesli u pacjenta wystepuje przedtuzona i (lub) bolesna erekcja

- jesli u pacjenta wystepuje problem z regulacja temperatury ciata lub przegrzewanie organizmu

- je$li pacjent ma nieprawidtowe, zwigkszone stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub podejrzenie
guza prolaktynozaleznego

- jesliu pacjenta lub w jego rodzinie wystepowaly przypadki zakrzepoéw krwi w naczyniach
krwionosnych, gdyz leki przeciwpsychotyczne sa kojarzone z ich powstawaniem.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z powyzszych stanow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,
ktory moze dostosowaé dawke lub okresowo obserwowac pacjenta.

Lekarz prowadzacy moze zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek, gdyz we krwi pacjentow
stosujacych ten lek stwierdzano bardzo rzadko niebezpiecznie matg liczbg pewnego rodzaju biatych
krwinek niezbednych do zwalczania zakazen.

Nawet jesli wczesniej pacjent tolerowal podawany doustnie paliperydon lub rysperydon, po
wstrzyknigciach paliperydonu moga rzadko wystepowac reakcje alergiczne. Nalezy niezwlocznie
zwrécic sie o pomoc medyczng, jesli u pacjenta wystapi wysypka, obrzek gardta, swiad lub trudnosci z
oddychaniem, gdyz mogg to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej.

Ten lek moze powodowaé zwickszenie masy ciala. Znaczne zwieckszenie masy ciala moze
nickorzystnie wptywaé na zdrowie pacjenta. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie badat masg¢ ciata
pacjenta.



Lekarz prowadzacy bedzie badal, czy nie wystepuja u pacjenta objawy podwyzszonego stezenia cukru
we krwi, gdyz u pacjentow stosujacych ten lek stwierdzano nowe zachorowania na cukrzyce lub
pogorszenie stanu wczesniej wystepujacej cukrzycy. U pacjentdow z wczesniej wystgpujaca cukrzyca
nalezy regularnie badac st¢zenie glukozy we krwi.

Poniewaz ten lek moze hamowa¢ wymioty, moze maskowac prawidlowa reakcj¢ organizmu na
potkniecie substancji toksycznych lub inne stany medyczne.

Podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki (za¢ma), Zrenica (czarna cze$¢ oka) moze nie
rozszerzaC si¢ wystarczajaco. Rowniez teczowka (kolorowa czg$¢ oka) moze by¢ wiotka podczas
zabiegu, co moze skutkowa¢ uszkodzeniem oka. Jesli pacjent ma zaplanowang operacj¢ oka, nalezy
powiedzie¢ lekarzowi okuliScie o przyjmowaniu tego leku.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie stosuje si¢ u 0S6b w wieku ponizej 18 lat.

Egoropal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie tego leku razem z karbamazeping (lek przeciwpadaczkowy i stabilizator nastroju) moze
wymaga¢ zmiany dawkowania tego leku.

Ze wzgledu na to, ze ten lek dziata przede wszystkim w mozgu, oddziatywanie z innymi lekami takimi
jak inne leki psychotropowe, opioidy, leki przeciwhistaminowe i nasenne, ktore dziatajg w mozgu,
moze spowodowac nasilenie objawow niepozadanych, takich jak senno$¢, lub innych oddziatywan na
mozg.

Ten lek moze powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego, nalezy zatem zachowac ostrozno$¢, stosujac
ten lek jednoczesnie z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie krwi.

Ten lek moze ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w chorobie Parkinsona i zespole niespokojnych
nég (np. lewodopy).

Ten lek moze powodowaé nieprawidlowosci w elektrokardiogramie (EKG) objawiajace si¢
wydluzeniem czasu przejscia impulsu elektrycznego przez okreslong czg$¢ serca (zwanym
»wydhuzeniem odstepu QT”). Do innych lekow charakteryzujacych si¢ takim dziataniem nalezg m.in.
leki stuzace do normowania rytmu serca lub terapii zakazen, a takze inne leki przeciwpsychotyczne.

Jesli pacjent ma sktonno$ci do drgawek, ten lek moze zwigksza¢ ryzyko ich wystapienia. Inne leki
charakteryzujace si¢ takim dziataniem to m.in. niektore leki stuzace do leczenia depres;ji lub zakazen, a
takze inne leki przeciwpsychotyczne.

Nalezy zachowaé o0stroznos¢ podczas stosowania leku Egoropal razem z lekami, ktore zwigkszaja
aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki psychostymulujace takie jak metylofenidat).

Stosowanie leku Egoropal z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie Ciazy, chyba ze zostato to oméwione z lekarzem.

U noworodkow, ktorych matki stosowaly paliperydon w ostatnim trymestrze (ostatnie 3 miesigce
cigzy) moga wystapic¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywno$¢ migsni i (lub) ostabienie, sennos¢,



pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie zaobserwowania takich
objawow u wlasnego dziecka, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ten lek moze przenikna¢ z organizmu matki do dziecka wraz z jej mlekiem i zaszkodzi¢ dziecku.
Dlatego podczas stosowania tego leku nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia tym lekiem moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie skrajnego zmeczenia i
zaburzenia widzenia (patrz punkt 4). Nalezy to wzig¢ pod uwage w sytuacjach, gdy wymagana jest
petna czujnos¢, np. podczas prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn.

Lek Egoropal zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu®.

3. Jak stosowac¢ lek Egoropal

Ten lek podaje lekarz lub inny pracownik personelu medycznego. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy
trzeba poda¢ kolejny zastrzyk. Wazne jest aby nie poming¢ zaplanowanej dawki. Jesli nie mozna
dotrzymac terminu wizyty u lekarza, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z nim telefonicznie, aby jak
najszybciej umowi¢ si¢ na kolejng wizyte.

Pacjent otrzyma pierwsze (150 mg) i drugie (100 mg) wstrzykniecie tego leku zostang w gorng czgsé
ramienia z okoto 1 tygodniowym odstepem. Nastepnie pacjent bedzie otrzymywat zastrzyk (w dawce
z zakresu od 25 mg do 150 mg) w gorng cze$¢ ramienia lub posladek raz w miesigcu.

Jesli lekarz zadecyduje o zmianie ze stosowania dlugodziatajacych zastrzykow rysperydonu lub
innych dlugodziatajacych zastrzykow paliperydonu na ten lek, pierwszy zastrzyk tego leku (w dawce z
zakresu od 25 mg do 150 mg) zostanie wykonany w goérna cze$¢ ramienia lub posladek w dniu
kolejnego zaplanowanego zastrzyku. Nastepnie bedzie wykonywany zastrzyk (w dawce z zakresu od
25 mg do 150 mg) w gorna czes$¢ ramienia lub posladek raz w miesigcu.

W zalezno$ci od wystepujacych u pacjenta objawow lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ podawang
dawke leku o jeden poziom mocy w czasie zaplanowanego, comiesiecznego zastrzyku.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Lekarz dostosuje dawke leku, biorac pod uwage czynnos¢ nerek. Jesli pacjent ma tagodne zaburzenia
czynnosci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke. Nie nalezy stosowac tego leku w przypadku
umiarkowanych lub cigzkich zaburzen czynnosci nerek.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku, jesli pacjent ma ostabiong czynnosc¢ nerek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Egoropal
Ten lek bedzie podawany pod nadzorem medycznym, dlatego podanie zbyt duzej dawki jest mato
prawdopodobne.

U pacjentow, ktorzy otrzymali zbyt duzg dawke paliperydonu moga wystapi¢ nastepujace objawy:
sennos$¢ 1 sedacja, przyspieszony rytm serca, obnizenie ciSnienia krwi, nieprawidtowy zapis EKG
(elektrokardiogram) lub spowolnione albo nieprawidtowe ruchy migéni twarzy, ciata, ramion lub nog.

Przerwanie stosowania leku Egoropal
Jesli pacjent przerwie przyjmowanie zastrzykoéw, lek przestanie dziata¢. Nie nalezy przerywac
stosowania leku, chyba ze zadecyduje o tym lekarz, gdyz objawy choroby mogg powrdcic.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli:

- upacjenta wystapia zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza ndg (objawy obejmuja obrzek, bol i
zaczerwienienie nogi), ktore to zakrzepy moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do
ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej i trudno$ci w oddychaniu. W razie wystapienia takich
objawow nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

- upacjenta z otgpieniem wystapi nagta zmiana stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie lub
odretwienie twarzy, ramion lub nég, szczegélnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet na
krotki czas. Objawy te moga sygnalizowac¢ udar.

- wystapi goraczka, zesztywnienie migsni, poty lub obnizenie poziomu §wiadomosci (stan zwany
ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego
leczenia.

- umgzczyzny wystepuje przedhuzona lub bolesna erekcja. Stan ten jest okreslany terminem
priapizm. Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego leczenia.

- wystapig mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne zaprzestanie
leczenia paliperydonem.

- wystapi ciezka reakcja alergiczna charakteryzujgca si¢: goraczka, obrzekiem ust, twarzy, warg lub
jezyka, dusznoscia, $wigdem, wysypka skorna, a czasem spadkiem ci$nienia krwi (okreslana jako
,reakcja anafilaktyczna”). Nawet jesli wczesniej pacjent tolerowat rysperydon lub paliperydon
podawane doustnie, po wstrzyknigciach paliperydonu moga rzadko wystgpi¢ reakcje alergiczne.

- pacjent ma planowang operacje oka, nalezy powiedzie¢ lekarzowi okuliscie o przyjmowaniu tego
leku. Podczas operacji oka z powodu zmetnienia soczewki (za¢ma), teczowka (kolorowa czesé
oka) moze ulec zwiotczeniu (tzw. ,,zespot wiotkiej teczowki”), co moze prowadzi¢ do uszkodzenia
oka.

- upacjenta wystepuje niebezpiecznie mata liczba pewnych biatych krwinek niezbednych do
zwalczania zakazen.

Moga wystepowac nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane: mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw
- trudnosci z zasypianiem lub utrzymaniem cigglosci snu.

Czeste dzialania niepozadane: moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

- objawy przezigbienia, zakazenie drég moczowych, objawy grypopodobne

- lek Egoropal moze zwigkszy¢ stezenie hormonu prolaktyny we krwi (co moze, lecz nie musi,
powodowaé objawow). Gdy wystgpia objawy zwiekszenia ilosci prolaktyny, mogg one obejmowac u
mezczyzn: obrzgk sutkow, trudnosci w osiagnigciu lub utrzymaniu erekcji lub inne zaburzenia
seksualne. U kobiet mogg one obejmowaé dyskomfort w obrebie piersi, wyciek mleka z piersi, brak
krwawien miesigcznych lub inne zaburzenia cyklu miesigcznego

- wysokie stezenie cukru we krwi, zwickszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata,
zmniejszenie apetytu

- drazliwos¢, depresja, lek

- parkinsonizm: ten stan moze obejmowa¢ wolne lub nieprawidtowe ruchy, uczucie sztywnosci
lub napigcia migsni (co powoduje, ze ruchy pacjenta sa nierowne, gwattowne), a czasami nawet
uczucie ,,zamrozenia” ruchow, po ktorym nastepuje odblokowanie. Inne objawy parkinsonizmu
obejmuja: wolny posuwisty chod, drzenie spoczynkowe, zwiekszone wydzielanie $liny/$linienie
si¢ 1 twarz bez wyrazu



- niepokdj psychoruchowy, uczucie sennosci lub ostabienie czujnosci

- dystonia: ten stan obejmuje powolne lub utrzymujace si¢ mimowolne skurcze mig$ni. Chociaz
moze to dotyczy¢ kazdej czesci ciata (co moze skutkowac nieprawidtowa postawa ciata), jednak
dystonia najczesciej obejmuje migsnie twarzy, w tym nieprawidtowe ruchy oczu, ust, jezyka czy
zuchwy

- zawroty glowy

- dyskinezy: ten stan obejmuje mimowolne ruchy migéni i moze mie¢ postaé¢ powtarzalnych,
spastycznych lub skrecajacych ruchow lub szarpnigé

- drzenie

- bole glowy

- szybki rytm serca

- wysokie ci$nienie tgtnicze krwi

- kaszel, zatkany nos

- bol brzucha, wymioty, nudnosci, zaparcia, biegunka, niestrawnos¢, bol zeba

- zwickszona aktywno$¢ enzymdw watrobowych we krwi

- b6l kosci lub miesni, bol plecow, bol stawdw

- brak miesigczki

- mlekotok

- goraczka, oslabienie, zmeczenie

- reakcja w miejscu wstrzyknigcia, w tym m.in. $wiad, bol lub obrzek.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow

- zapalenie ptuc, zakazenie oskrzeli, zakazenia drog oddechowych, zakazenie zatok, zakazenie
pecherza moczowego, zakazenie ucha, grzybicze zakazenie paznokci, zapalenie migdatkow,
zakazenie skory

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby pewnych bialych krwinek
chronigcych przed zakazeniami, zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi odpowiedzialne
za zatrzymywanie krwawienia), niedokrwistos¢

- reakcja alergiczna

- wystgpienie cukrzycy i pogorszenie wczesniej istniejacej, zwigkszenie we krwi stezenia insuliny
(hormon regulujacy stezenie cukru we krwi)

- zwigkszenie apetytu

- utrata apetytu skutkujgca niedozywieniem i niskg masg ciata

- duze stezenie triglicerydow (ttuszczow) we krwi, zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi

- zaburzenia snu, podwyzszony nastrdj (mania), zmniejszone libido, nerwowos¢, koszmary senne

- pozne dyskinezy (drgajace lub szarpigce nickontrolowane ruchy twarzy, jezyka lub innych
czescei ciata). Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza w razie wystapienia mimowolnych
rytmicznych ruchow jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne odstawienie tego leku

- omdlenia, konieczno$¢ poruszania czeSciami ciata, zawroty glowy po zmianie pozycji ciata na
stojaca, zaburzenia koncentracji, trudnosci w mowieniu, utrata lub nieprawidtowe odczuwanie
smaku, ostabione odczuwanie bodzcoéw bolowych i dotykowych na skérze, uczucie mrowienia,
ktucia lub dretwienia skory

- niewyrazne widzenie, zakazenie oka lub zapalenie spojowek, suche oko

- uczucie zawrotéw glowy, dzwonienie w uszach, bol ucha

- blok przewodzenia impulséw miedzy jamami serca, nieprawidtowe przewodzenie impulsow
elektrycznych w sercu, wydtuzenie odstgpu QT w sercu, szybkie bicie serca po zmianie pozycji ciala
na stojacg, wolny rytm serca, nieprawidlowy zapis czynnosci elektrycznej serca w EKG,
uczucie kotatania serca (palipitacje)

- niskie ci$nienie tetnicze krwi, niskie ci$nienie t¢tnicze po zmianie pozycji ciata na stojaca
(W nastepstwie czego niektorzy pacjenci przyjmujacy ten lek mogg mdle¢, mie¢ zawroty gtowy
lub traci¢ przytomnos$¢, gdy nagle wstang lub podniosa si¢)

- sptycenie oddechu, przekrwienie drég oddechowych, swiszczacy oddech bol gardta,
krwawienie z nosa

- dyskomfort w jamie brzusznej, zakazenie zotadka lub jelit, trudnosci z przetykaniem, sucho$¢ w
jamie ustnej



- intensywne oddawanie gazow

- zwigkszona aktywno$¢ enzymu GGTP (enzym watrobowy - gammaglutamylotransferaza) we
krwi, zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych we krwi

- pokrzywka, swedzenie, wysypka, utrata wlosow, wyprysk, sucha skora, zaczerwienienie skory,
tradzik

- zwigkszona aktywno$¢ CPK (fosfokinaza kreatynowa) we krwi, enzymu ktory czasem jest
uwalniany z uszkodzonych migsni

- skurcze mieg$ni, sztywno$¢ stawdw, ostabienie migsni, bol szyi

- nietrzymanie moczu, czeste oddawanie moczu, bolesne oddawanie moczu

- zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulacji, brak krwawien miesigcznych i inne zaburzenia cyklu
miesigcznego (kobiety), powiekszenie sutkow u me¢zczyzn, zaburzenia seksualne, bol piersi

- obrzgk twarzy, ust, oczu lub warg, obrzgk ciata, konczyn gornych lub dolnych

- zwigkszenie temperatury ciata

- zmiana sposobu chodu

- bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowe;j, zte samopoczucie

- stwardnienie skory

- upadki.

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 pacjentow

- zakazenie oka

- zapalenie skory wywotane przez roztocza, ropien podskorny

- zwigkszenie liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek) we krwi

- nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego ilos¢ moczu

- cukier w moczu

- zagrazajace zyciu powiktania nieleczonej cukrzycy

- niskie stezenie cukru we krwi

- nadmierne picie wody

- brak ruchow i reakcji na bodzce u pacjenta, Ktory nie $pi (katatonia)

- splatanie

- lunatykowanie (chodzenie we $nie)

- brak uczu¢

- niemozno$¢ osiagniecia orgazmu

- ztosliwy zespot neuroleptyczny (splatanie, zmniejszenie lub utrata §wiadomosci, wysoka
goraczka i cigzka sztywno$¢ miesni), zaburzenia naczyn moézgowych obejmujgce nagte
zahamowanie doptywu krwi do mézgu (udar lub "mini" udar), brak reakcji na bodzce, utrata
$wiadomosci, niski poziom $wiadomosci, napady drgawkowe, zaburzenia rownowagi

- nieprawidlowa koordynacja ruchowa

- jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej)

- zaburzenia ruchu oczu, rotacyjne ruchy oczu, nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo, zwickszone
tzawienie, zaczerwienienie oczu

- migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), niemiarowy rytm serca

- zakrzepy krwi w zytach, szczegodlnie w konczynach dolnych (objawy obejmuja obrzek, bol i
zaczerwienienie konczyn dolnych). W razie wystapienia takich objawow nalezy natychmiast
zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczng

- napady czerwienienia si¢

- zaburzenia oddychania podczas snu (bezdech senny)

- zastoj krwi w plucach

- szmery oddechowe

- zapalenie trzustki, obrzek jezyka, nietrzymanie stolca, bardzo twardy stolec

- spierzchnicte wargi

- wysypka na skorze zwigzana ze stosowaniem leku, zgrubienie skory, tupiez

- rozpad wtokien migsniowych i bol miesni (rabdomioliza)

- obrzek stawow

- niemozno$¢ oddawania moczu

- dyskomfort w obrgbie piersi, powigkszenie gruczotéw piersiowych, powiekszenie piersi



- wydzielina z pochwy

- bardzo niska temperatura ciata, dreszcze, uczucie pragnienia

- objawy odstawienia leku

- ropien spowodowany infekcja w miejscu wstrzyknigcia, glebokie zakazenie skory, torbiel w
Miejscu wstrzyknigcia, zasinienie w miejscu wstrzykniecia.

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania: nie mozna okresli¢ czestosci na

podstawie dostepnych danych

- niebezpiecznie mata liczba pewnych biatych krwinek odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen

- cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzgkiem ust, twarzy, warg lub
jezyka, sptyceniem oddechu, swiadem, wysypka skorna, a czasem spadkiem cis$nienia
tetniczego krwi

- niebezpiecznie nadmierne picie wody - przewodnienie

- zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem

- $pigczka wskutek niekontrolowanej cukrzycy

- ruchy trzgsace glowy

- zakrzep w ptucach powodujacy bol w klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem. W razie
wystapienia takich objawow nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc medyczng

- zmniejszenie natlenienia roznych czgsci ciata (z powodu zmniejszenia przeptywu krwi)

- szybki, ptytki oddech, zapalenie ptuc spowodowane zachty$ni¢ciem si¢ pokarmem, zaburzenia
glosu

- niedrozno$¢ jelit, brak perystaltyki jelit skutkujacy niedroznoscia

- zaz06tcenie skory i oczu (z6ttaczka)

- cigzka lub zagrazajaca zyciu wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skora, ktora moze pojawic si¢
w ustach, nosie, oczach i na narzadach piciowych oraz wokot tych miejsc i moze réwniez
rozprzestrzeniac si¢ na inne czgsci ciata (zesp6t Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka)

- cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem, ktory moze obejmowac krtan i prowadzi¢ do trudnosci z
oddychaniem

- odbarwienie skory, tuszczenie si¢ i §wiad skory glowy lub ciata

- nieprawidlowa postawa ciata

- u noworodkoéw, ktorych matki stosowaty lek Egoropal w czasie cigzy moga wystapi¢ dziatania
niepozadane leku i (lub) objawy z odstawienia leku, takie jak:
drazliwo$¢, powolne lub utrzymujace si¢ skurcze miesni, drzenie, sennosc¢, trudnosci z
oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem

- priapizm (przedtuzajaca si¢ erekcja, ktora moze wymagac interwencji chirurgicznej)

- obnizona temperatura ciata

- martwica w miejscu wstrzyknigcia i wrzéd w miejScu wstrzykniecia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiegcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Egoropal



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputko-strzykawce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podaneg0o miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Egoropal

- Substancjg czynng leku jest paliperydon.

Kazda amputko-strzykawka leku Egoropal, 25 mg zawiera 39 mg palmitynianu paliperydonu.
Kazda amputko-strzykawka leku Egoropal, 50 mg zawiera 78 mg palmitynianu paliperydonu.
Kazda ampulko-strzykawka leku Egoropal, 75 mg zawiera 117 mg palmitynianu paliperydonu.
Kazda amputko-strzykawka leku Egoropal, 100 mg zawiera 156 mg palmitynianu paliperydonu.
Kazda amputko-strzykawka leku Egoropal, 150 mg zawiera 234 mg palmitynianu paliperydonu.

- Pozostale sktadniki to:
Polisorbat 20

Makrogol 4000

Kwas cytrynowy jednowodny
Disodu fosforan

Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Egoropal i co zawiera opakowanie

Egoropal to biata lub biatawa zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu w amputko-
strzykawce.
Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 amputko-strzykawke i 2 igly.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztiri ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry
Wytwérca

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5

69300 Rodopi

Grecja

Pharmathen S.A



Dervenakion 6
15351 Pallini Attiki
Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Egoropal

Polska Egoropal

Wegry Egoropal 25mg, 50mg, 75mg, 100mg, 150mg, retardszuszpenzids injekcid eldretdltott
fecskenddben

Czechy Egoropal

Butgaria Egoropal 25mg, 50mg, 75mg, 100mg, 150mg, nHKeKIHMOHHA CYCIIEH3HS C YABIDKEHO

OCB060)KI[aBaH6 B IIPCABAPUTECITHO HAITbJIHEHA CIIPUHIIOBKA
Egoropal 25mg, 50mg, 75mg, 100mg, 150mg, prolonged-release suspension for injection

Litwa Egoropal 25mg, 50mg, 75mg, 100mg, 150mg,
pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija uzpildytame Svirkste
Lotwa Egoropal 25mg, 50mg, 75mg, 100mg, 150mg,
ilgstoSas darbibas suspensija injekcijam pilnslirce
Stowacja Egoropal 25mg, 50mg, 75mg, 100mg, 150mg, injekéna suspenzia s predizenym uvoltiovanim

v naplnenej injek¢ne;j striekacke

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawicielstwa
podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska sp. z 0.0.:

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D

02-146 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: { miesiac RRRR}

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow ochrony
zdrowia i nalezy przeczytaé je lacznie z pelng informacja o produkcie (Charakterystyka
Produktu Leczniczego).

Zawiesina do wstrzykiwan jest przeznaczona wyltacznie do jednorazowego uzytku. Przed podaniem
nalezy obejrze¢, czy nie ma w zawiesinie cial obcych. Jesli w ampulko-strzykawce zauwazalne sg
ciata obce, nie uzywa¢ produktu leczniczego.

Opakowanie zawiera amputko-strzykawke oraz 2 igly z zabezpieczeniem [22G 1,5 cala (38,1 mm X
0,72 mm) oraz 23G 1 cal (25,4 mm x 0,64 mm)] do podania domig$niowego.



Amputkostrzykawka

22Gx1%  23Gxlcal
cala(szara  (niebieska = ]
nasadka) nasadka)

Zatyczka
koncowki

1. Wstrzgsa¢ intensywnie amputko-strzykawka przez co najmniej 10 sekund, aby zapewni¢
jednorodno$¢ zawiesiny.

2. Wybra¢ odpowiednig igle.

Pierwsza dawke inicjujaca produktu leczniczego Egoropal (150 mg) nalezy podaé w dniu 1. w MIESIEN
NARAMIENNY uzywajac igty do wstrzykiwan naramiennych. Druga dawke inicjujaca produktu leczniczego
Egoropal (100 mg) nalezy podaé¢ w MIESIEN NARAMIENNY tydzien pozniej (8. dzien), uzywajac igly do
wstrzykiwan naramiennych.

W razie zmiany ze stosowania rysperydonu w postaci dtugodziatajacych wstrzyknie¢ na produkt
leczniczy Egoropal, pierwsze wstrzykniecie produktu leczniczego Egoropal (w dawce z zakresu od 25
mg do 150 mg) mozna wykonaé¢ do MIESNIA NARAMIENNEGO lub MIESNIA
POSLADKOWEGO uzywajac odpowiedniej igty w dniu kolejnego zaplanowanego wstrzyknigcia.

Comiesigczne dawki podtrzymujace mozna wstrzykiwac do MIESNIA NARAMIENNEGO lub
MIESNIA POSLADKOWEGO uzywajac odpowiedniej igly.

Do wstrzykiwan do MIESNIA NARAMIENNEGO u pacjentéw o masie ciala < 90 kg nalezy



uzy¢ igle 1 cal, 23 G (25,4 mm x 0,64 mm ) (igta z niebieska nasadkg). Jesli masa ciata
pacjenta wynosi > 90 kg, uzy¢ igte 1,5 cala, 22 G (38,1 mm x 0,72 mm) (igta z szarg nasadka).
Do wstrzykiwan do MIESNIA POSLADKOWEGO uzyé igly w rozmiarze 1 % cala, 22 G
(38,1 mm x 0,72 mm) (igla z szarg nasadka).

3. Trzymajac amputko-strzykawke skierowang pionowo do gory, zdja¢ gumowg zatyczke
koncowki ruchem obrotowym.

4. Oderwac do polowy zewnetrzng czg$¢ opakowania blistrowego igly z zabezpieczeniem.

Chwyci¢ ostong igly przez plastikowe opakowanie. Potgczy¢ koncowke typu Luer zabezpieczenia igly
z amputko-strzykawka delikatnym ruchem obrotowym w kierunku zgodnym

z ruchem wskazowek zegara.




5. Zdja¢ prostym pociggni¢ciem ostonke z igly. Nie obraca¢ ostonki, poniewaz moze to
spowodowac obluzowanie si¢ igly na amputko-strzykawce.

6. Ustawi¢ amputko-strzykawke z zalozong iglta w pionowej pozycji w celu usunigcia powietrza.
Odpowietrzy¢ strzykawke, ostroznie przesuwajgc trzon ttoka do przodu.




7. Wstrzyknaé calg zawarto$¢ amputko-strzykawki domigéniowo, powoli, gleboko w wybrany
migsien pacjenta — naramienny lub posladkowy. Nie podawaé produktu leczniczego dozylnie ani
podskérnie.

8. Po zakonczeniu wstrzyknigcia nalezy uzy¢ kciuka lub palca jednej reki (8a, 8b) lub ptaskiej

powierzchni (8c) aby aktywowac system ochrony igly. Dzwigk kliknigcia oznacza poprawne
zabezpieczenie igly. Pozby¢ sie amputko-strzykawki z igtag w odpowiedni sposob.

8a

8b




8c




