Sp. zn. sukls93446/2022, sukls93453/2022, sukls93459/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Parnido 3 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Parnido 6 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Parnido 9 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

paliperidonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Parnido a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Parnido uZivat
Jak se ptipravek Parnido uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Parnido uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

oukrhwhE

=

Co je pripravek Parnido a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Parnido obsahuje 1é¢ivou latku paliperidon, ktery patii do skupiny antipsychotickych l1ékd.

Pripravek Parnido se uziva k 1é¢b¢ schizofrenie u dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich.
Schizofrenie je onemocnéni s projevy, jako je slySeni véci, vidéni nebo citéni véci, které nejsou
ptitomny, mylna pfesvédceni, neobvykla podeziravost, stahnuti se do sebe, nesouvisla fe¢, oplosténost
citli a chovani. Lidé s timto onemocnénim mohou také pocitovat depresi, uzkost, provinilost nebo
napéti.

Pripravek Parnido se také uziva k 1é¢b¢ schizoafektivni poruchy u dospélych.

Schizoafektivni porucha je dusevni stav, pfi kterém osoba pocituje kombinaci priznaki schizofrenie
(viz vySe) a zaroven i priznaky poruchy nalady (povznesena nalada, pocity smutku, neklidu nebo
roztrzitosti, nespavost, hovornost, ztrata zajmu o kazdodenni aktivity, nepfiméren¢ dlouhy nebo kratky
spanek, pfili§ vysoky nebo nizky pfijem potravy a vracejici se sebevrazedné myslenky).

Pripravek Parnido miize pomoci zlepsit pfiznaky Vaseho onemocnéni a zabranit jejich navratu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Parnido uzivat

Neuzivejte pripravek Parnido
- jestlize jste alergicky(a) na paliperidon, risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Parnido se porad’te se svym lé¢katfem nebo lékdrnikem.
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- U pacientl se schizoafektivni poruchou 1é¢enych timto 1é¢ivym piipravkem je nutno dikladné
sledovat potencialni zménu manickych ptiznakt na depresivni.

- Tento 1é¢ivy ptipravek nebyl studovan u starSich pacientti s demenci. U starSich pacientt s
demenci, ktefi jsou léCeni jinymi podobnymi 1éky, se v§ak mtze zvysit riziko cévni mozkové
ptihody (mrtvice) nebo umrti (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

- Jestlize mate Parkinsonovu chorobou nebo demenci.

- Jestlize u Vas byly v minulosti zji§tény ptiznaky jako je 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). M¢l(a) byste si byt védom(a), Ze oba tyto stavy mohou byt zplisobeny léky z této
skupiny.

- Jestlize vite, ze jste v minulosti mél(a) nizké hladiny bilych krvinek (coz mohlo, ale nemuselo,
byt zplisobeno jinymi 1é¢ivymi pfipravky).

- Jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo jste nachylny(a) k diabetu.

- Jestlize mate onemocnéni srdce nebo se 1€€ite na srdecni onemocnéni a mizete mit predpoklady
k nizkému krevnimu tlaku.

- Jestlize mate epilepsii.

- Jestlize mate obtize s polykanim, se zaludkem nebo stfevni obtize, které mohou snizit Vasi
schopnost polykat nebo snizit priichodnost potravy pfi normalnim pohybu stfev.

- Jestlize mate onemocnéni, ktera jsou provazena prijmem.

- Jestlize mate problémy s ledvinami.

- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize u Vas dochazi k prodlouzené a/nebo bolestivé erekci.

- JestliZe obtizné udrzujete zakladni télesnou teplotu nebo se piehiivate.

- Jestlize mate abnormaln€ vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo jestlize mate nador,
ktery je pravdépodobné zavisly na prolaktinu.

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

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

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti 1é¢enych paliperidonem byly velmi vzacné pozorovany nebezpecné
nizké pocty jistého typu bilych krvinek, které jsou tieba pro boj s infekci ve Vasi krvi, miize Vam
l1ékat kontrolovat pocet bilych krvinek.

Pripravek Parnido miize zpisobovat vzestup télesné hmotnosti. Vyznamny vzestup télesné hmotnosti
muze negativn€ ovlivnit Vas zdravotni stav. Lékat by tedy mél pravidelné kontrolovat Vasi télesnou
hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti 1é¢enych paliperidonem byla pozorovana cukrovka (diabetes
mellitus) nebo jeji zhorSeni, mél by Vam Iékat kontrolovat pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi. U
pacientu s jiz existujici cukrovkou je nutno kontrolovat hladiny glukosy v krvi pravidelné.

Béhem oc¢ni operace Sedého oc¢niho zakalu (katarakty), se zornice (¢erny kruh ve stiedu oka) nemusi
zvétsovat podle potieby. Také mlize v pritbéhu operace dojit ke zméknuti duhovky (barevné Casti oka),
coz muze vést k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit operaci oka, ujistéte se, ze jste fekl(a)
o¢nimu lékafi, ze uzivate tento pripravek.

Déti a dospivajici

Ptipravek Parnido neni uréen pro déti a dospivajici ve véku do 15 let k 1é€bé schizofrenie.

Ptipravek Parnido neni urcen pro déti a dospivajici ve véku do 18 let k 1é€b¢ schizoafektivni poruchy.
Bezpecnost a ucinnost paliperidonu nebyla u téchto skupin dosud stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Parnido
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
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uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Je-li tento 1éCivy piipravek uzivan s nékterymi 1é¢ivymi pripravky, které kontroluji srde¢ni rytmus,
nebo s nékterymi 1éCivymi piipravky jiného typu, napiiklad antihistaminiky (k 1é¢bé¢ alergie),
antimalariky (k 1é¢bé malarie) nebo jinymi antipsychotiky, mohou se vyskytnout nepravidelnosti
elektrické funkce v srdci.

Vzhledem k tomu, Ze tento 1éCivy pripravek ucinkuje ptedevsim v mozku, mohlo by dojit k
vzajemnému ovliviiovani s jinymi léky (nebo alkoholem), které také piisobi v mozku a jejich ucinky
na ¢innost mozku by se mohly navysit.

Vzhledem tomu, Ze tento 1é¢ivy pfipravek muze snizovat krevni tlak, je zapotfebi postupovat opatrné
pfi uzivani tohoto piipravku spolu s jinymi léky, které snizuji krevni tlak.

Tento 1éCivy ptipravek mize snizovat u€inek 1€k proti Parkinsonové chorob€ a syndromu neklidnych
nohou (napft. levodopa).

Utinek tohoto 1é¢ivého piipravku miize byt ovlivnén, uzivate-li 16¢ivé pripravky, které ovliviuji
rychlost pohybu stiev (napf. metoklopramid).

Pti soubézném podavani tohoto 1é¢ivého piipravku s valproatem je nutno zvazit snizeni davky tohoto
pripravku.

Uzivani peroralniho (podavaného Usty) risperidonu spolu s timto 1é¢ivym pfipravkem se
nedoporucuje, protoze kombinace téchto léCivych piipravkii mize vést ke zvyseni nezadoucich
ucinkd.

Pripravek Parnido ma byt pouzivan s opatrnosti spole¢n¢ s 1éky, které zvysuji aktivitu centralniho
nervového systému (psychostimulancia, jako je methylfenidat).

Pripravek Parnido s alkoholem
Pfi 1é¢bé timto 1éCivym piipravkem se mate vyvarovat pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek nesmite uzivat béhem téhotenstvi, dokud jste se o tom neporadila se svym
lékatem.

Nasledujici priznaky se mohou objevit u novorozencd, jejichz matky uzivaly paliperidon v poslednim
trimestru (poslednich tfech mésicich téhotenstvi): ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, ospalost,
rozruseni, dychaci potiZe a potize pti kojeni. Jestlize se u ditéte objevi kterykoliv z téchto pfiznak,
obrat’te se na svého lékare.

Pokud uzivate tento 1éCivy pripravek, neméla byste kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1é¢by timto 1é¢ivym piipravkem se mohou vyskytnout zavraté a zrakové obtize (viz bod 4.
Mozné nezadouci G¢inky). Je zapotiebi s tim pocitat pii ¢innostech, které vyzaduji plnou pozornost,
napf. pfi fizeni dopravnich prosttedkli nebo obsluze piistroji nebo stroja.

Pripravek Parnido obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Parnido uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Uzivani u dospélych

Doporucena davka u dospé€lych je 6 mg jednou denné rano. Lékai mize davku zvysit nebo snizit v
rozmezi davky od 3 mg do 12 mg jednou denné pii 1é€bé schizofrenie nebo 6 mg az 12 mg jednou
denné pti 1é¢bé schizoafektivni poruchy. To zavisi na tom, jak na Vas 1€k pisobi.
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UZivani u dospivajicich

Doporucena tivodni davka k 1é¢bé schizofrenie u dospivajicich ve véku 15 let a starSich je 3 mg jednou
denn¢, podavana rano.

U dospivajicich s télesnou hmotnosti 51 kg a vice lze ddvku zvysit v rozmezi od 6 mg do 12 mg
jednou denng.

U dospivajicich s télesnou hmotnosti méné nez 51 kg lze davku zvysit na 6 mg jednou denné.

Lékat rozhodne o davce pro Vas. Mnozstvi, které uzivate, zavisi na tom, jak na Véas Iék ptisobi.

Jak a kdy uzivat pFipravek Parnido

Tento 1éCivy ptipravek se musi uzivat tsty, polyka se cely, zapiji vodou nebo jinou tekutinou.
Nesmi se kousat, lamat nebo drtit.

Tento 1éCivy ptipravek se uziva kazdé rano se snidani nebo bez ni, ale kazdy den stejnym zplisobem.
Nestiidejte uzivani se snidani jeden den a bez snidan¢ dalsi den.

Léciva latka paliperidon se po spolknuti uvolni a tableta se vylou¢i stolici.

Pacienti s problémy s ledvinami
Podle funkce VaSich ledvin mtze 1€kat upravit ddvku tohoto 1é¢ivého ptipravku.

StarSi pacienti
Lékat mtze snizit ddvku Iéku, jestlize méate snizenou funkce ledvin.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Parnido, neZ jste mél(a)
Okamziteé vyhledejte svého 1ékate. Miize se u Vas objevit ospalost, inava, nenormalni télesné pohyby,
obtize pfi stani a chiizi, zavrat’ vyvolana poklesem krevniho tlaku a nenormalni srdeéni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Parnido

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomnél(a)
uzit jednu davku, uzijte dalsi davku nasledujici den po chybéjici davce. Jestlize zapomenete uzit dveé
davky nebo vice davek, porad’te se se svym lékafem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Parnido
Neprestavejte 1€k uzivat, protoze u¢inky léku vymizi. Tento ptipravek byste nemél(a) prestat uzivat,
dokud Vam to nedoporuci Vas Iékar, protozZe by se mohly ptiznaky Vaseho onemocnéni znovu objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité oznamte svému lékafi, pokud:

- se u Vas objevi krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat krevnim fecistém do plic a zapiicinit
bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto pfiznakl, okamzité
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- mate demenci a dojde k nahlé zméné¢ Vaseho dusevniho stavu nebo se objevi nahla slabost nebo
necitlivost obli¢eje, pazi nebo nohou, zejména pouze na jedné stran€, nebo nesrozumitelna fec, i
kdyz jen na kratky okamzik. Mlze se jednat o ptiznaky cévni mozkové ptihody (mrtvice).

- se objevi horecka, ztuhlost svali, poceni nebo sniZzena uroven védomi (onemocnéni zvané
,neurolepticky maligni syndrom®). Miize byt nutna okamzité lécba.

- jste muz a mate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. Miize byt nutna
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okamzita 1écba.

se objevi mimovolni rytmické pohyby jazyka, Gist nebo obli¢eje. Miize byt nutné ukoncit 1é¢bu
paliperidonem.

se u Vas objevi zavazna alergicka reakce projevujici se horeckou, otokem ust, obliceje, rtti nebo

jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrdzkou a nékdy poklesem krevniho tlaku (tedy tzv.

,anafylakticka reakce®).

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

obtiZe s usinanim nebo se spankem

parkinsonismus: Tento stav mtize zahrnovat pomalé nebo neobvyklé pohyby, pocit ztuhlosti
nebo tvrdnuti svalt (coz vede k trhavym pohybiim) a nékdy dokonce pocit nahlé zastavy pohybu
a poté jeho pokracovani. DalSimi pfiznaky parkinsonismu jsou pomald Sourava chiize, klidovy
ttes, zvysena tvorba slin a/nebo slinéni a ztrata vyrazu v obliceji

neklid

pocit ospalosti nebo snizené bd¢losti

bolest hlavy

Casté neZzadouci i¢inky: mohou postihnout a% 1 z 10 0sob

infekce hrudniku (bronchitida, tj. zanét pradusek), ptiznaky nachlazeni, infekce nosnich dutin,
infekce mocovych cest, pocity jako pii chiipce

zvySeni télesné hmotnosti; zvyseni chuti k jidlu, sniZeni télesné hmotnosti, snizeni chuti k jidlu
povznesena nalada (manie), podrazdéni, deprese, tizkost

dystonie: Jedna se o stav, ktery zahrnuje pomalé nebo prodlouzené mimovolni stahy svali. |
kdyz mtize postihnout jakoukoli ¢ast téla (a mlze vést k neobvyklému drzeni téla), dystonie
Casto postihuje svaly v obliceji, v€etné nenormalnich pohybi oci, Ust, 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

rozmazané vidéni

porucha vedeni mezi horni a spodni ¢asti srdce, abnormalni vedeni elektrického vzruchu v srdci,
prodlouzeni QT intervalu v srdci, pomaly tlukot srdce, rychly tlukot srdce

nizky tlak krve po postaveni se (z toho diivodu se nékteré osoby uzivajici piipravek Parnido
mohou citit na omdleni, pocitovat zavrat’ nebo mohou omdlit, pokud se nadhle zvednou), vysoky
krevni tlak

bolest v krku, kasel, ucpany nos

bolest bficha, nepfijemny pocit v bfiSe, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, prijem, Spatné
traveni, sucho v ustech, bolest zubu

zvySeni jaternich aminotransferaz v krvi

svédeéni, vyrazka

bolest kosti nebo svald, bolest zad, bolest kloubti

ztrata menstruace

horecka, slabost, inava

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky: mohou postihnout azZ 1 ze 100 osob

zanét plic, infekce dychacich cest, infekce mocového méchyie, infekce ucha, angina

snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které pomahaji
zastavit krvaceni), anémie (chudokrevnost), snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek

paliperidon miZze zvySovat hladinu hormonu zvaného ,,prolaktin® stanovenou pii rozborech krve
(coz miiZze nebo nemusi vyvolat ptiznaky). Objevi-li se ptiznaky vysoké hladiny prolaktinu,
mohou zahrnovat (u muzi) zdufeni prsi, problémy s dosaZzenim a udrzenim erekce nebo dalsi
sexualni poruchy, (u Zen) nepfijemny pocit v prsech, vytok mléka z prsii, vynechani menstruace
nebo jiné problémy s menstruaci

cukrovka nebo zhorseni existujici cukrovky, zvySeni hladin cukru v krvi, zvétseni obvodu pasu,
ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyziveé a nizké t€lesné hmotnosti, vysoké hladiny
triacylglycerolt (tukt) v krvi



poruchy spanku, zmatenost, sniZzeni sexualni touhy, neschopnost dosdhnout orgasmu, nervozita,
no¢ni mury

tardivni dyskineze (trhavé nebo cukavé pohyby obliceje, jazyka nebo jinych casti t¢la, které
nelze ovladnout). Okamzité oznamte svému l1ékati, pokud se u Vas objevi mimovolni rytmické
pohyby jazyka, ust a oblieje. Mze byt nutné ukonéit 1é¢bu ptipravkem Parnido

kiece (zachvaty), omdlévani, nepfekonatelna potieba pohybovat ¢astmi téla, zavrat’ po postaveni
se, porucha pozornosti, problém s feci, ztrata normalni chuti, snizena citlivost kiize na bolest
nebo dotyk, pocit brnéni, mravenceni nebo necitlivosti kiize

precitlivélost o¢i na svétlo, infekce oka nebo ,,z¢ervenani* oka, suché oko

pocit toceni hlavy (zavrat’), zvonéni v usich, bolest ucha

nepravidelny tlukot srdce, abnormdlni zdznam vodivosti v srdci (elektrokardiogram neboli
EKG), chvéni nebo pocit buseni v hrudi (palpitace)

nizky tlak krve

dusnost, chrapani, krvaceni z nosu

otok jazyka, infekce zaludku nebo stfeva, obtize s polykanim, nadmérna plynatost nebo
nadymani

zvySeni GGT (jaterni enzym zvany gamaglutamyltransferaza) v krvi, zvySeni hodnot jaternich
enzymi v krvi

koptivka, vypadavani vlast, ekzém, akné

zvySeni CPK (kreatinfosfokinaza) v krvi, jedna se o enzym, ktery je nékdy spojen s rozpadem
svalové tkang, svalové kiece, ztuhlost kloubtl, otok kloubt, svalova slabost, bolest kréni patefe
inkontinence (nekontrolovany tnik) moci, ¢asté moceni, nemoznost mocit, bolest pfi moceni
erektilni dysfunkce, porucha ejakulace

vynechdvani menstruace nebo jiné problémy s menstruaci (u Zen), vytok mléka z prsi, sexualni
dysfunkce, bolest prsii, nepiijemny pocit v prsech

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

zimnice, zvyseni télesné teploty

zmeéna zpusobu chiize

pocit zizné

bolest na hrudi, nepiijemny pocit na hrudi, Spatny pocit

pad

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

infekce oka, plisnova infekce nehttl, infekce kiize, zanét kiize zplisobeny roztoci

nebezpecné snizeni ur¢itého druhu bilych krvinek potebnych k boji s infekei v krvi

sniZeni poctu typu bilych krvinek, ktery Vas poméha chranit proti infekci, zvySeni poctu
eozinofild (druh bilych krvinek) v krvi

zavazna alergicka reakce charakterizovana horeckou, otokem tst, obliCeje, rtli nebo jazyka,
dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou a nekdy poklesem krevniho tlaku, alergicka reakce

cukr v moci

nepiimétené vyluovani hormonu, ktery kontroluje objem moci

zivot ohrozujici komplikace nekontrolovaného diabetu (cukrovky)

nebezpecné vysoky piijem vody, nizka hladina cukru v krvi, nadmérné piti vody, zvySeni
cholesterolu v krvi

nameésic¢nost

ztuhnuti nebo nereagovani pfi bdé€losti (katatonie)

nedostatek emoci

neurolepticky maligni syndrom (zmatenost, snizena irovenn védomi, vysoka horecka a zavazna
ztuhlost svali)

ztrata védomi, porucha rovnovahy, abnormalni koordinace

problém s cévami v mozku, bezvédomi kvuli nekontrolované cukrovce, nereagovani na podnéty,
nizka uroven védomi, tfes hlavy

glaukom (zeleny zakal, tj. zvySeny nitroo¢ni tlak), zvySena tvorba slz, zCervenani oci, problémy
s pohybem o¢i, protaceni o¢i

fibrilace sini (nenormalni tlukot srdce), rychly tlukot srdce po postaveni se

krevni srazeniny v Zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti
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dolni kon¢etiny), které mohou putovat Zilnim fec¢istém do plic a zapfi¢init bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto priznaki, okamzité¢ vyhledejte 1ékatskou
pomoc

- sniZzeni zasobeni n¢kterych Casti téla kyslikem (kvili snizenému pritoku krve), navaly

- problém s dychdnim ve spanku (spankova apnoe), rychlé povrchni dychani

- zapal plic zptisobeny vdechnutim potravy, ptekrveni dychacich cest, problémy s hlasem

- nepruchodnost stieva, inkontinence (nemoznost udrzet) stolice, velmi tvrda stolice, nedostatek
pohybu stfev, ktery zptisobuje ucpani stiev

- zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

- zangt slinivky bfisni

- zavazna alergicka reakce s otokem, ktery mtze postihnout hrdlo a vést k obtizim s dychdnim

- zesileni ktize, sucha ktize, zCervenani kiize, zména zbarveni kiize, Supinaté svédiva pokozka ve
vlasech nebo klize, lupy

- poskozeni svalovych vlaken a bolest svalli (rabdomyolyza), nenormalni drzeni t¢la

- priapismus (prodlouzend erekce, kterd mize vyzadovat chirurgicky zakrok)

- zvétSeni prsit u muzd, zvétSeni prsnich zlaz, vytok z prst, vytok z pochvy

- opozdéni menstruace, zvétseni prsu

- velmi nizka télesna teplota, zvyseni télesné teploty

- abstinenc¢ni ptiznaky

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
- piekrveni plic
- zvyseni hladiny inzulinu (hormon, ktery kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi

Nasledujici nezadouci tcinky byly pozorovany pii uzivani jiného léku zvaného risperidon, ktery je
velmi podobny paliperidonu, takze je lze ocekavat i u pripravku Parnido: porucha ptijmu potravy
spojena se spankem, jiné druhy problémi s cévami v mozku, skiipavé zvuky v plicich a zavazna nebo
zivot ohrozujici vyrazka s puchyfi a odlupujici se kiizi, kterd se mize objevit v ustech, nose, ocich,
genitaliich a kolem nich a §ifit se do dalSich oblasti téla (Stevensiv-Johnsoniiv syndrom nebo toxicka
epidermalni nekrolyza). Béhem operace Sedého o¢niho zakalu (katarakty) se mohou objevit problémy.
Jestlize uzivate paliperidon, miize béhem operace katarakty dojit ke stavu nazyvanému peroperacni
syndrom plovouci duhovky. Pokud planujete podstoupit operaci oka, ujistéte se, Ze jste fekl(a) o¢nimu
1ékati, ze uzivate tento piipravek.

Dalsi nezadouci u¢inky u dospivajicich

Dospivajici maji obvykle podobné nezadouci ucinky jako dospéli, kromé nasledujicich nezadoucich

ucinkd, které byly pozorovany cCastéji:

- pocit ospalosti nebo snizené bd¢€losti

- parkinsonismus: Tento stav mlize zahrnovat pomalé nebo neobvyklé pohyby, pocit ztuhlosti
nebo tvrdnuti svall (coz vede k trhavym pohybiim) a nékdy dokonce pocit nahlé zastavy pohybu
a poté jeho pokracovani. DalSimi pfiznaky parkinsonismu jsou pomala Sourava chtize, klidovy
tres, zvysena tvorba slin a/nebo slinéni a ztrata vyrazu v obliceji

- zvyseni télesné hmotnosti

- ptiznaky nachlazeni

- neklid

- tfes

- bolest biicha

- vytok mléka z prsu u divek

- zdufeni prsii u chlapct

- akné

- problém s feci

- infekce zaludku nebo stieva

- krvaceni z nosu

- infekce ucha

- vysoka hladina triacylglycerolt (tuktl) v krvi

- pocit to¢eni hlavy (zavrat)
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nevhazujte zadné 1€Civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Parnido obsahuje

- Lécivou latkou je paliperidonum. Jedna tableta s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje
paliperidonum 3 mg, 6 mg nebo 9 mg.

- Dalsi slozkami v jadru tablety jsou makrogol 200000, makrogol 7000000, makrogol 4000,
butylhydroxytoluen, povidon, chlorid sodny, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat,
Cerveny oxid zelezity (E 172), hyprolosa a acetat celulosy. Dalsimi slozkami v potahové vrstve
jsou hypromelosa, oxid titanicity (E 171), mastek, propylenglykol, Zluty oxid zelezity (E 172)
(pouze pro 6mg tablety), ¢erveny oxid zelezity (E 172) (pouze pro 9mg tablety). Slozkami v
inkoustu jsou Selak, ¢erny oxid Zelezity (E 172) a propylenglykol. Viz bod 2. ,,Pfipravek Parnido
obsahuje sodik*.

Jak pripravek Parnido vypada a co obsahuje toto baleni

3 mg: Bilé az Sedave bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s moznym nerovnym povrchem a
vyrazenym potiskem P3 na jedné stran¢ tablety. Primér: pfiblizn€ 9 mm.

6 mg: Hnédozluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s moznym nerovnym povrchem a
vyrazenym potiskem P6 na jedné strané tablety. Primér: ptiblizn€ 9 mm.

9 mg: Nartizov¢lé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s moznym nerovnym povrchem a
vyrazenym potiskem P9 na jedné strané tablety. Primér: pfiblizn€¢ 9 mm.

Ptipravek Parnido je dostupny v krabi¢kach po 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 tabletach s prodlouzenym
uvolnovanim v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Bulharsko IMapuumo

Chorvatsko, Ceska republika, Litva, Lotyssko,
Mad’arsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, | Parnido
Slovinsko, Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 16. 5. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pftipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



