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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Paliperidona Aldesven 25 mg suspensao injetdvel de libertagdao prolongada
Paliperidona Aldesven 50 mg suspensao injetavel de libertacdao prolongada
Paliperidona Aldesven 75 mg suspensao injetavel de libertacdao prolongada
Paliperidona Aldesven 100 mg suspensao injetavel de libertacao prolongada
Paliperidona Aldesven 150 mg suspensao injetavel de libertacdo prolongada
Paliperidona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui possiveis efeitos secundédrios ndo indicados neste folheto. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Paliperidona Aldesven e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Paliperidona Aldesven
. Como utilizar Paliperidona Aldesven

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Paliperidona Aldesven

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN B W

1. O que é Paliperidona Aldesven e para que € utilizado

Paliperidona Aldesven contém a substincia ativa paliperidona que pertence a classe dos
medicamentos antipsicéticos e € utilizado para o tratamento de manuten¢do dos sintomas
da esquizofrenia em doentes adultos estabilizados com paliperidona ou risperidona.

Se tiver desenvolvido resposta a paliperidona ou risperidona no passado e caso tenha
sintomas ligeiros a moderados, o seu médico poderd iniciar o tratamento com
Paliperidona Aldesven sem estabilizagdo anterior com paliperidona ou risperidona.

A esquizofrenia é uma doenga que apresenta sintomas “positivos” e “negativos”. Os
sintomas positivos referem-se a um excesso de sintomas que normalmente ndo se
encontram presentes. Por exemplo, uma pessoa com esquizofrenia pode ouvir vozes ou
ver coisas que ndo existem (chamadas alucinagdes), acreditar em coisas que nao sao reais
(chamados delirios) ou sentir desconfianga fora do normal, em relacdo aos outros. Os
sintomas negativos referem-se a auséncia de comportamentos ou sentimentos que estao
normalmente presentes. Por exemplo, uma pessoa com esquizofrenia pode parecer
retraida e pode ndo apresentar qualquer resposta emocional ou ter dificuldade em
exprimir-sevde forma clara e 16gica. As pessoas com esta doenca também podem sentir-
se deprimidas, ansiosas,vculpadas ou tensas.
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Paliperidona Aldesven pode ajudar a aliviar os sintomas da sua doenga ou prevenir que 0s
sintomas se voltem a manifestar.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Paliperidona Aldesven

Nao utilize Paliperidona Aldesven:

- se tem alergia a paliperidona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se tem alergia a outro medicamento antipsicético, incluindo a substancia risperidona.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Paliperidona
Aldesven.

Este medicamento nido foi estudado em doentes idosos com deméncia. No entanto,
doentes idosos com deméncia, tratados com outros medicamentos semelhantes, podem ter
um risco aumentado de acidente vascular cerebral ou morte (ver seccdo 4, Efeitos
secunddrios possiveis).

Todos os medicamentos apresentam efeitos secundérios e alguns dos efeitos secundérios
deste medicamento podem piorar os sintomas de outras doencas. Por esse motivo, &
importante consultar o seu médico relativamente a qualquer uma das doengas seguintes,
uma vez poderem piorar durante o tratamento com este medicamento:

- se tiver doenga de Parkinson

- se alguma vez lhe tiver sido diagnosticada uma doenga cujos sintomas incluem
temperatura aumentada e rigidez muscular (também conhecida como Sindrome Maligna
dos Neurolépticos)

- se alguma vez teve movimentos anormais da lingua ou da face (discinesia tardia)

- se sabe que teve no passado baixos niveis de glébulos brancos no sangue (que podem ou
ndo ter sido provocados por outros medicamentos)

- se for diabético ou apresentar predisposicao para a diabetes

- se tiver tido cancro da mama ou um tumor da glandula pituitdria no cérebro

- se tiver uma doenca cardiaca ou se estiver a fazer tratamento para doenca cardiaca que o
predisponha a uma tensdo arterial baixa

se tiver tensdo arterial baixa quando se levanta ou senta repentinamente

se tiver epilepsia

se tiver problemas de rins

se tiver problemas de figado

se apresentar uma erecdo prolongada e/ou dolorosa

se tiver dificuldade em controlar a temperatura corporal ou tiver muito calor

se tiver niveis anormalmente altos de hormona prolactina no sangue ou se tiver um
possivel tumor dependente da prolactina

- se tiver ou alguém da sua familia tiver antecedentes de codgulos sanguineos, uma vez
que os antipsicoticos foram associados a formacado de codgulos sanguineos.
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Se sofre de alguma destas doencas, fale com o seu médico, pois este pode querer ajustar a
sua dose ou fazer o seu acompanhamento durante algum tempo.

Uma vez que um ndmero perigosamente baixo de um determinado tipo de glébulos
brancos, necessdrios para combater as infecdes, foi muito raramente observado em
doentes a tomar este medicamento, o seu médico podera verificar a contagem de glébulos
brancos no seu sangue.

Mesmo que tenha tolerado previamente paliperidona oral ou risperidona oral, podem
ocorrer raramente, reagdes alérgicas apds a administracao de injecdes de Paliperidona
Aldesven. Procure assisténcia médica imediatamente se apresentar erupc¢do da pele,
inchaco da garganta, comichao, ou problemas em respirar, dado que estes podem ser
sinais de uma reagdo alérgica grave.

Este medicamento pode causar aumento do seu peso. O aumento significativo de peso
pode afetar negativamente a sua saide. O seu médico deve avaliar regularmente o seu
peso corporal.

Uma vez que a diabetes mellitus ou o agravamento da diabetes mellitus pré-existente tem
sido observada em doentes a tomar este medicamento, o seu médico deve avaliar os
sinais associados a niveis elevados de acgucar no sangue. Nos doentes com diabetes
mellitus pré-existente, os niveis de acucar no sangue devem ser regularmente
monitorizados.

Uma vez que este medicamento pode diminuir a sua vontade de vomitar, existe a
possibilidade de poder camuflar a resposta normal do organismo a ingestdo de
substancias toxicas ou outras doengas médicas.

Durante uma operag¢do ao olho devido a turvacdo do cristalino (cataratas), a pupila (a
esfera preta no meio do olho) pode ndo aumentar de tamanho conforme necessario. Além
disso, a iris (a parte colorida do olho) pode tornar-se flicida durante a cirurgia e levar a
lesdo no olho. Se estd a planear submeter-se a uma operagao aos olhos, certifique-se que
informa o seu médico de que estd a tomar este medicamento.

Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo se destina a pessoas com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Paliperidona Aldesven
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Tomar este medicamento com carbamazepina (um antiepilético e estabilizador do humor)
pode exigir uma alteracdo na dose deste medicamento.

Uma vez que este medicamento atua principalmente ao nivel do cérebro, a interferéncia
de outros medicamentos que também exercam a sua acdo no cérebro, pode provocar
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aumento dos efeitos secundarios, tais como sonoléncia ou outros efeitos no cérebro como
outros medicamentos psiquidtricos, opidides, anti-histaminicos e medicamentos para
dormir.

Dado que este medicamento pode baixar a tensdo arterial, deve ter-se cuidado quando

este é utilizado com outros medicamentos que também provocam descida da tensdo
arterial.

Este medicamento pode diminuir o efeito dos medicamentos utilizados contra a doenca
de Parkinson e sindrome das pernas inquietas (por exemplo, levodopa).

Este medicamento pode provocar uma alteracdo anormal no eletrocardiograma (ECG),
demonstrando um prolongamento do periodo para a deslocacdo de um impulso elétrico
em determinada parte do coracdo (conhecido como “prolongamento do intervalo QT”).

Outros medicamentos que apresentam este efeito incluem alguns medicamentos
utilizados para o tratamento do ritmo cardiaco ou de infe¢des e outros antipsicéticos.

Se tiver tendéncia para desenvolver convulsdes, este medicamento pode aumentar a
probabilidade da sua ocorréncia. Outros medicamentos que apresentam este efeito
incluem alguns medicamentos utilizados para o tratamento da depressdao ou de infecoes e
outros antipsic4ticos.

Paliperidona Aldesven deve ser utilizado com precau¢do com medicamentos que
aumentem a actividade do sistema nervoso central (psicoestimulantes como o
metilfenidato).

Paliperidona Aldesven com dlcool
O 4lcool deve ser evitado.

Gravidez e aleitamento

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Nao deve utilizar este
medicamento durante a gravidez a ndo ser que tal tenha sido discutido com o seu médico.
Em recém-nascidos cujas mades utilizaram este medicamento no udltimo trimestre de
gravidez (ultimos trés meses) podem ocorrer os seguintes sintomas: tremor, rigidez e/ou
fraqueza muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e dificuldades na
alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver algum destes sintomas pode ser necessario
contactar o seu médico.

Este medicamento pode ser transmitido da mde para o bebé através do leite materno e
pode prejudicar o bebé. Por isso, ndo deve amamentar enquanto utiliza este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
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Durante o tratamento com este medicamento podem ocorrer tonturas, cansago extremo e
problemas de visdo (ver sec¢do 4). Este facto deve ser considerado quando € necessario
estar totalmente alerta, por exemplo, na condu¢do de veiculos ou utilizacdo de maquinas.

Paliperidona Aldesven contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Paliperidona Aldesven

Este medicamento é administrado pelo seu médico ou por outro profissional de saide. O
seu médico ird indicar-lhe quando necessita da préxima injecdo. E importante ndo se
esquecer da sua dose agendada. Caso ndo consiga comparecer na consulta médica,
certifique-se de que contacta o seu médico imediatamente, para agendar outra consulta,
assim que possivel.

Ira receber a primeira injecdo (150 mg) e a segunda injecao (100 mg) deste medicamento
na regido superior do brago com aproximadamente uma semana de intervalo.
Posteriormente, ird receber uma injecdo (intervalo de 25 mg a 150 mg) na regido superior
do braco ou na nddega, uma vez por més.

Se o seu médico estd a mudar de risperidona injetdvel de longa duracdo para este
medicamento, ird receber a primeira injecao deste medicamento (intervalo de 25 mg a
150 mg) na regido superior do braco ou na nddega, na data em que a sua proxima injecao
foi agendada. Posteriormente, ird receber uma injecdo (intervalo de 25 mg a 150 mg) na
regido superior do braco ou na nddega, uma vez por més.

Dependendo dos seus sintomas, o seu médico pode aumentar ou diminuir a quantidade de
medicamento recebida, em niveis de uma dose, aquando da sua injecao mensal agendada.

Doentes com problemas de rins

O seu médico podera ajustar a dose deste medicamento de acordo com a sua func¢do renal.
Se tem problemas ligeiros de rins, o seu médico poderd administrar-lhe uma dose mais
baixa. Se tem problemas moderados a graves de rins, este medicamento ndao deve ser
utilizado.

Idosos
O seu médico poderd reduzir a dose deste medicamento se a sua funcdo renal for
reduzida.

Se lhe for administrado mais Paliperidona Aldesven do que € necessario
Este medicamento ser-lhe-d4 administrado sob supervisdo médica, pelo que é improvdvel
que lhe seja administrada uma dose excessiva.
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Os doentes que tenham recebido demasiada paliperidona podem sentir os seguintes
sintomas:

sonoléncia ou sedagdo, ritmo do coracdo acelerado, tensdo arterial baixa, um
eletrocardiograma anormal (registo da atividade elétrica do ritmo cardiaco) ou
movimentos lentos ou anormais da face,corpo, bragos ou pernas.

Se parar de utilizar Paliperidona Aldesven

Se parar de receber as suas injecdes, ird perder os efeitos do medicamento. Nao deve
parar de utilizar este medicamento a ndo ser que o seu médico assim o aconselhe pois os
sintomas podem reaparecer.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, no
entanto, estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Fale com o seu médico imediatamente se:

e detetou codgulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchaco, dor e
vermelhidao na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes
e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se detetar algum destes sintomas
procure aconselhamento médico imediatamente.

e tem deméncia e se ja passou por situacdes de stubita mudanga do estado mental ou stbita
fraqueza ou dorméncia da face, bracos ou pernas, especialmente de um dos lados ou fala
arrastada, mesmo que por um curto periodo de tempo. Estes podem ser sinais de um
AVC.

e teve febre, rigidez muscular, sudorese ou perda de consci€éncia (uma doenca conhecida
por “Sindrome Maligna dos Neurolépticos”). Poderd ser necessdrio tratamento médico
imediato.

e¢ homem e alguma vez teve ere¢do prolongada e dolorosa. Esta condicdao € conhecida
por priapismo. Podera ser necessdrio tratamento médico imediato.

e tem movimentos involuntdrios ritmicos da lingua, boca e face. Poderd ser necessario
retirar a paliperidona.

e tem uma reacdo alérgica grave, caracterizada por febre, inchagco da boca, face, labios ou
lingua, falta de ar, comichio, erup¢do da pele e, por vezes, diminui¢do da tensdo arterial
(aumentando para “reacdo anafildtica”). Mesmo que tenha tolerado previamente
risperidona oral ou paliperidona oral, podem ocorrer raramente reagdes alérgicas apds a
administracdo de inje¢des de paliperidona.

eestd a planear submeter-se a uma operacdo aos olhos, certifique-se que informa o seu
médico de que estd a tomar este medicamento. Durante uma operagdo ao olho devido a
turvagdo do cristalino (cataratas), a iris (a parte colorida do olho) pode tornar-se flicida
durante a cirurgia (conhecido como “sindrome de iris flacida™) e levar a lesdo no olho.
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e tem conhecimento de ter um nimero perigosamente baixo de um determinado tipo de
glébulos brancos necesséarios para combater as infe¢cdes no seu sangue.

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundérios muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas
e dificuldade em adormecer ou em manter o sono.

Efeitos secunddrios frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

e sintomas gripais comuns, infe¢do das vias urindrias, sentir-se como se tivesse com gripe

¢ a paliperidona pode aumentar os niveis de uma hormona chamada “prolactina” detetada
numa andlise ao sangue (que pode ou ndo causar sintomas). Quando ocorrem sintomas
resultantes de niveis elevados de prolactina, estes podem incluir (nos homens) inchaco
das mamas, dificuldade em atingir ou manter uma erec¢do, ou outra disfuncdo sexual;
(nas mulheres) desconforto das mamas, corrimento de leite das mamas, auséncia de
periodos menstruais, ou outros problemas com o seu ciclo menstrual.

eniveis elevados de aciicar no sangue, aumento de peso, perda de peso, diminui¢do do
apetite

eirritabilidade, depressao, ansiedade

e parkinsonismo: Esta condicdo pode incluir movimentos lentos e descontrolados,
sensacdo de rigidez ou tensd@o dos musculos (tornando os seus movimentos bruscos), e
por vezes até uma sensacdo de “congelamento” dos movimentos e depois recomeca.
Outros sinais de parkinsonismo incluem andar arrastado e lento, tremor em repouso,
aumento da saliva e/ou babar-se, e perda de expressao facial.

e inquietagdo, sentir-se sonolento ou menos alerta

edistonia: Esta condi¢do envolve contragdes musculares involuntdrias lentas ou
sustentadas.

e Embora possa envolver qualquer parte do corpo (e pode originar uma postura anormal),
a distonia envolve com frequéncia os musculos da face, incluindo movimentos anormais
dos olhos, boca, lingua ou maxilar.

e tonturas

ediscinesia: Esta condicdo envolve movimentos involuntdrios dos musculos e pode
incluir movimentos repetitivos, espasmédicos ou retorcidos.

® tremor

e enxaqueca

e frequéncia cardiaca rapida

e tensdo arterial elevada

e tosse, nariz entupido

e dor abdominal, vémitos, ndusea, obstipa¢ado, diarreia, indigestao, dor de dentes

e aumento das transaminases do figado no sangue

e dor nos ossos ou musculos, dor nas costas, dor nas articulacdes

e perda dos periodos menstruais

e corrimento de leite das mamas

e febre, fraqueza, fadiga (cansaco)



APROVADO EM
23-12-2021
INFARMED

e reacdo no local de inje¢do incluindo comichao, dor ou inchago.

Efeitos secundérios pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

e pneumonia, infe¢do do peito (bronquite), infecdo das vias respiratdrias, infecao sinusal,
infecdo da bexiga, infecao do ouvido, infecdo fingica das unhas, amigdalite, infecdo da
pele

ediminuicdo da contagem de gldébulos brancos, diminuicdo de um tipo de globulos
brancos que ajudam a proteger contra infe¢des, diminuicdo das plaquetas (células do
sangue que ajudam a parar uma hemorragia), anemia

ereacdo alérgica diabetes ou agravamento de diabetes, aumento da insulina (uma
hormona que controla os niveis de agiicar no sangue) no seu sangue

e aumento do apetite

e perda do apetite resultando em ma nutricdo e baixo peso corporal

e niveis elevados de triglicerideos (uma gordura) no sangue, aumento do colesterol no seu
sangue

e distirbios do sono, humor euférico (mania), diminui¢do do desejo sexual, nervosismo,
pesadelos

e discinesia tardia (espasmos ou movimentos bruscos que nao consegue controlar na face,
lingua, ou outra parte do corpo). Fale com o seu médico imediatamente se manifestar
movimentos ritmicos involuntdrios da lingua, boca e face. A descontinuacdo deste
medicamento podera ser necessdria.

e desmaio, necessidade urgente de mover partes do corpo, tonturas ao levantar-se,
distdrbio de atencdo, problemas de discurso, perda ou sensacdo anormal do gosto,
sensacdo reduzida da pele a dor ou ao toque, sensacdo de formigueiro, picada, ou
dorméncia da pele

e visdo turva, infecdo dos olhos ou “olho vermelho”, olho seco

e sensacado de rotacdo (vertigens), zumbidos nos ouvidos, dor de ouvidos

euma interrup¢do da condugdo entre as regides superior e inferior do coragdo, conducao
elétrica anormal do coracdo, prolongamento do intervalo QT do coracdo, batimento
rapido do coragdo ao levantar-se, batimento lento do coracdo, tragado elétrico anormal
do coragdo (eletrocardiograma ou ECG), um sentimento de vibracdo e batimentos no
peito (palpitacdes)

etensdo arterial baixa, tensdo arterial baixa ao levantar-se (consequentemente, algumas
pessoas ao tomar este medicamento podem sentir sensa¢do de desmaio, tonturas, ou
desmaiar quando se levantam, ou sentam repentinamente)

e falta de ar, congestdo das vias respiratdrias, sibilos, dor de garganta, sangramento do
nariz

e desconforto abdominal, infe¢cao do estdbmago ou intestino, dificuldade em engolir

e excesso de gases ou flatuléncia

eaumento GGT (uma enzima do figado chamada gamaglutamiltranspeptidase) no seu
sangue, aumento das enzimas do figado no seu sangue

e urticdria (ou "exantema"), prurido, erupcao da pele, perda de cabelo, eczema, pele seca,
vermelhidao da pele, acne

eaumento da CPK (creatina fosfoquinase) no seu sangue, uma enzima que por vezes €
libertada com a rutura do musculo
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e espasmos musculares, rigidez das articulagdes, fraqueza muscular, dor de pescoco

e incontinéncia (falta de controlo) da urina, urinar frequentemente, dor ao urinar

e disfuncdo erétil, problemas de ejaculacdo, auséncia de periodos menstruais ou outros
problemas com o seu ciclo (mulheres), desenvolvimento das mamas nos homens,
disfuncdo sexual, dor nas mamas

e inchaco da face, boca, olhos ou 14bios, inchagco do corpo, bracos ou pernas

e aumento da temperatura corporal

e alteracdo da forma de andar

e dor no peito, desconforto no peito, sentir-se mal

e endurecimento da pele

e quedas.

Efeitos secunddrios raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

e infecdo no olho

einflamacdo da pele causada por dcaros, abcesso debaixo da pele

e aumento dos eosinéfilos (um tipo de glébulos brancos) no seu sangue

e secrecao inapropriada de uma hormona que controla o volume de urina

e acticar na urina

e complicacdes que colocam a vida em risco devido a diabetes ndo controlada

e baixos niveis de aguicar no sangue

e excessiva ingestdo de dgua

®ndo se mexer ou responder enquanto estd acordado (catatonia)

e confusdo

e sonambulismo

e falta de emocgdes

e incapacidade de atingir o orgasmo

e sindrome maligna dos neurolépticos (confusao, redu¢do ou perda de consciéncia, febre
alta e rigidez muscular grave), problemas dos vasos sanguineos no cérebro, incluindo
perda subita de fornecimento de sangue ao cérebro (AVC ou “mini” AVC), auséncia de
resposta a estimulos, perda de consci€ncia, baixo nivel de consciéncia, convulsdo
(ataques), alteracdes do equilibrio

e coordenacdo anormal

e glaucoma (aumento da pressao dentro do globo ocular)

e problemas com o movimento dos olhos, rotacdo dos olhos, hipersensibilidade dos olhos
a luz, aumento das lagrimas, vermelhidao dos olhos

e fibrilhacao auricular (um ritmo anormal do coracdo), batimento irregular do coragcao

e codgulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchaco,
dor e vermelhiddo nas pernas). Se detetar algum destes sintomas procure
aconselhamento médico imediatamente

e rubor

e dificuldade em respirar durante o sono (apneia do sono)

e congestao pulmonar

e sons crepitantes nos pulmoes
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einflamac¢do do pancreas, inchaco da lingua, incontinéncia fecal, fezes muito duras

e |dbios gretados

e erupc¢do da pele relacionada com o farmaco, espessamento da pele, caspa

e rutura das fibras musculares e dor nos muisculos (rabdomidlise) inchago das articulacdes

e incapacidade de urinar

e desconforto das mamas, aumento das glandulas da mama, aumento do volume das
mamas

e corrimento vaginal

e temperatura corporal muito baixa, arrepios, sentir sede

e sintomas de privacdo de farmacos

e acumulacdo de pus causado por uma infecdo no local de injecdo, infecdo profunda na
pele, quisto no local de inje¢do, hematoma no local de injecao.

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis

e niimero perigosamente baixo de um determinado tipo de glébulos brancos necessarios
para combater as infe¢des no seu sangue

ereacdo alérgica grave caracterizada por febre, boca, face, labios ou lingua inchada,
dificuldade em respirar, comichdo, erup¢do da pele e, por vezes, diminuicdo da tensdao
arterial

e ingestdo excessiva e perigosa de dgua

e perturbacdes alimentares ligadas ao sono

e coma devido a diabetes ndo controlada

e tremor da cabeca

e codgulos sanguineos nos pulmdes originando dor no peito e dificuldade em respirar.

Se detetar qualquer um deste sintomas procure assisténcia médica imediatamente.

ediminuicdo de oxigénio em partes do seu corpo (devido a diminuicio do fluxo
sanguineo)

erespiracdo lenta e profunda, pneumonia causada por inalacdo de comida, distirbio da
voz

eum bloqueio dos intestinos, auséncia de movimento muscular dos intestinos que
provocam bloqueio

e pele e olhos com cor amarelada (ictericia)

e erupgdo grave ou que coloca a vida em risco, com bolhas e descamacdo da pele que
pode comecar dentro e a volta da boca, do nariz, dos olhos e genitais e espalhar para
outras dreas do corpo (sindrome de Stevens-Johnson ou necrdlise epidérmica téxica).

ereacdo alérgica grave com inchagco que pode envolver a garganta e provocar dificuldade
em respirar

e descoloracgdo da pele, descamacdo e comich@o do couro cabeludo ou pele

e postura anormal

e recém-nascidos de maes que tomaram Paliperidona Aldesven durante a gravidez podem
experienciar efeitos secunddrios do fdrmaco e/ou sintomas de abstinéncia tal como
irritabilidade, contracdes musculares lentas ou sustentadas, tremor, sonoléncia,
problemas respiratérios ou de alimentacao
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e priapismo (uma erec¢do peniana prolongada que pode requerer tratamento cirdrgico)
e uma diminuicdo da temperatura corporal
e células da pele mortas no local de injecao e uma tlcera no local de injecao.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

Ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paliperidona Aldesven

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
na seringa pré-cheia. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
Nao conservar acima de 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Paliperidona Aldesven

A substancia ativa € a paliperidona.

Cada seringa pré-cheia de Paliperidona Aldesven 25 mg contém 39 mg de palmitato de
paliperidona.

Cada seringa pré-cheia de Paliperidona Aldesven 50 mg contém 78 mg de palmitato de
paliperidona.

Cada seringa pré-cheia de Paliperidona Aldesven 75 mg contém 117 mg de palmitato de
paliperidona.
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Cada seringa pré-cheia de Paliperidona Aldesven 100 mg contém 156 mg de palmitato de
paliperidona.
Cada seringa pré-cheia de Paliperidona Aldesven 150 mg contém 234 mg de palmitato de
paliperidona.

Os outros componentes sao:

Polissorbato 20

Macrogol 4000

Acido citrico mono-hidratado
Hidrogenofosfato dissédico anidro
Dihidrigenofosfato de s6édio mono-hidratado
Hidréxido de sédio (para ajuste do pH)
Agua para preparacdes injetdveis.

Qual o aspeto de Paliperidona Aldesven e conteido da embalagem

Paliperidona Aldesven é uma suspensdo injetdvel de libertacdo prolongada, branca a
esbranquicada, fornecida numa seringa pré-cheia.

Cada embalagem contém 1 seringa pré-cheia e 2 agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
ALTER, S.A.

Estrada Marco do Grilo

Zemouto

2830 Coina

Portugal

Fabricantes

Pharmathen International, S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300, Grécia

Pharmathen, S.A.
Dervenakion 6, Pallini 15351
Attiki, Grécia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



APROVADO EM
23-12-2021
INFARMED

A informagdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de saidde e
deve ser lida pelo médico ou profissional de saide em conjunto com toda a informagao
de prescricdao (Resumo das Caracteristicas do Medicamento).

A suspensdo injetdvel destina-se a uma unica administracdo. Deve ser inspecionada
visualmente antes da administragdo relativamente a presenca de matérias estranhas. Nao
deve ser utilizada caso a seringa ndo se apresente visualmente livre de matérias estranhas.

A embalagem contém uma seringa pré-cheia e 2 agulhas de seguranca (uma agulha de 1
12 polegadas, calibre 22 [38,1 mm x 0,72 mm] e uma agulha de 1 polegada, calibre 23
[25,4 mm x 0,64 mm]) para inje¢do intramuscular.

C

————

IS)

U= o0 = E

(A) 22 G x 11/2” (conector cinzento)
(B) 23 G x 17 (conector azul)
(C) Seringa pré-cheia
(D) Conector
(E) Extremidade da tampa

1. Agite a seringa vigorosamente durante um periodo minimo de 10 segundos para
garantir uma suspensao homogénea.
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2. Selecione a agulha apropriada.

A primeira dose de iniciacdo de Paliperidona Aldesven (150 mg) é para ser administrada
no Dia 1 no misculo DELTOIDE usando a agulha para inje¢do no DELTOIDE. A
segunda dose de inicia¢do de Paliperidona Aldesven (100 mg) € para ser administrada no
musculo DELTOIDE uma semana depois (Dia 8) usando a agulha para injecdo no
DELTOIDE.

Se o doente estd a mudar de risperidona injetdvel de longa acdo para Paliperidona
Aldesven, a primeira inje¢do de Paliperidona Aldesven (intervalo de 25 mg a 150 mg)
pode ser administrada nos misculos DELTOIDE ou GLUTEO usando a agulha
apropriada para o local de injec@o no dia da préxima inje¢do agendada.

Posteriormente, as injecdes mensais de manutencdo podem ser administradas nos
musculos DELTOIDE ou GLUTEO usando a agulha apropriada para o local de injeco.
Para a inje¢ao no misculo DELTOIDE, se o doente pesar < 90 kg, utilize a agulha de 1
polegada, calibre 23 (25,4 mm x 0,64 mm) (agulha com o conector de cor azul); se o
doente pesar > 90 kg, utilize a agulha de 1 %2 polegadas, calibre 22 (38,1 mm x 0,72 mm)
(agulha com o conector de cor cinzenta).

Para a injecdo no misculo GLUTEO, utilize a agulha de 1 % polegada, calibre 22 (38,1
mm x 0,72 mm) (agulha com o conector de cor cinzenta).

3. Enquanto segura a seringa na posicdo vertical, retire a tampa de borracha da
extremidade com um movimento rotativo.
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4. Abra a bolsa do blister da agulha de seguranca até meio. Segure no invélucro da agulha
utilizando a bolsa destacdvel de plastico. Adapte a agulha de seguranca a ligacdo luer da
seringa com um movimento rotativo simples no sentido dos ponteiros do reldgio.

5. Retire o invOlucro da agulha, puxando-o a direito. N@o rode o invélucro, porque a
agulha pode soltar-se da seringa.
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6. Coloque a seringa com a agulha na posicao vertical para eliminar o ar. Elimine o ar da
seringa empurrando cuidadosamente a haste do émbolo.

7. Injete lentamente todo o contetido da seringa por via intramuscular, em profundidade
no musculo deltoide ou gliteo selecionado do doente. Nao administre intravascularmente
nem subcutaneamente.

8. Quando a injec¢ao estiver concluida, utilize o polegar ou o dedo de uma mao (8a, 8b) ou
uma superficie plana (8c) para colocar o sistema de protecdo da agulha. O sistema esta
totalmente colocado quando ouvir um “estalo”. Elimine a seringa com a agulha de forma
apropriada.

8a
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Os produtos nao utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais



