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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Paliperidona Krka 3 mg comprimidos de libertacao prolongada
Paliperidona Krka 6 mg comprimidos de libertagcao prolongada
Paliperidona Krka 9 mg comprimidos de libertagcao prolongada
paliperidona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Paliperidona Krka e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Paliperidona Krka
. Como tomar Paliperidona Krka

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Paliperidona Krka

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Paliperidona Krka e para que é utilizada

Paliperidona Krka contém a substdncia ativa paliperidona que pertence a classe de
medicamentos designados por antipsicoticos.

Paliperidona Krka é utilizada para o tratamento da esquizofrenia em adultos e em
adolescentes com 15 ou mais anos de idade.

A esquizofrenia € uma perturbacdo que inclui sintomas como ouvir, ver ou sentir
coisas que ndo existem, crengas erroneas, suspeicdo exagerada, tornar-se retraido,
ter discurso incoerente, frieza no comportamento e embotamento de emocdes. As
pessoas com esta perturbacdao podem sentir-se deprimidas, ansiosas, culpadas ou
tensas.

Paliperidona Krka é tambeém utilizada para a perturbacdo esquizoafetiva em adultos.

A perturbacdo esquizoafetiva € um estado mental caracterizado por uma combinagéo
de sintomas de esquizofrenia (conforme listados acima), bem como de sintomas de
perturbacdo de humor (hiperatividade, tristeza, agitagdo, distracdo, insonia,
logquacidade (falar muito), desinteresse pelas atividades didrias, dormir demasiado
ou muito pouco, comer demasiado ou muito pouco e pensamentos recorrentes em
suicidio).

Paliperidona Krka pode ajudar a aliviar os sintomas da sua doenca e impedir que 0s
sintomas voltem.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Paliperidona Krka

Nao tome Paliperidona Krka
- se tem alergia paliperidona, risperidona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Paliperidona
Krka.

- doentes com perturbacdao esquizoafetiva tratados com este medicamento devem
ser cuidadosamente monitorizados quanto a uma possivel mudanca de sintomas
maniacos para sintomas depressivos;

- este medicamento ndo foi estudado em doentes idosos com deméncia. No entanto
doentes idosos com deméncia tratados com medicamentos semelhantes podem ter
um risco aumentado de acidente vascular cerebral ou morte (ver seccao 4. Efeitos
indesejaveis possiveis);

- se tiver doenca de Parkinson ou deméncia;

- se lhe foi diagnosticada uma condicao cujos sintomas incluem temperatura elevada
e rigidez muscular (também conhecido como Sindrome Maligna dos Neurolépticos);

- se alguma vez sentiu movimentos anormais da lingua e da face (Discinesia Tardia).
Deve estar consciente de que ambas as condigcbes atras mencionadas podem ser
causadas por este tipo de medicamentos.

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

- se for diabético ou apresentar predisposicdo para a diabetes;

- se tiver uma doenca cardiaca ou se se encontra na fase de tratamento de uma
doenca cardiaca que o predisponha a uma presséo arterial baixa;

- se tiver epilepsia;

- se apresentar perturbagdes relacionadas com a degluticdo, estbmago ou intestinos,
que reduzam a sua capacidade de engolir ou de efetuar a digestdo dos alimentos
através dos movimentos intestinais normais;

- se tem doencas associadas com diarreia;

se apresentar problemas renais;

se apresentar problemas hepaticos;

se apresentar uma erecao prolongada e/ou dolorosa;

se tem dificuldade em controlar a temperatura corporal ou tem muito calor;

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

- e tem ou alguém da sua familia tem histéria de coagulos sanguineos, uma vez que
os antipsicoticos foram associados com a formacgdo de codgulos sanguineos.

Se sofre de alguma destas condigoes, fale com o seu médico, pois este pode querer
ajustar a sua dose ou fazer o seu acompanhamento durante este periodo.

Uma vez que um numero perigosamente baixo de um determinado tipo de globulos
brancos, necessarios para combater as infecGes, foi raramente observado em
doentes a tomar Paliperidona Krka, o seu médico podera verificar a contagem de
glébulos brancos no seu sangue.

Paliperidona Krka pode causar aumento do seu peso. O aumento significativo do
peso pode afetar negativamente a sua salde. O seu médico deve avaliar
regularmente o0 seu peso corporal.
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Uma vez que a diabetes mellitus ou o agravamento da diabetes mellitus pre-
existente tem sido observado em doentes a tomar Paliperidona Krka, o seu médico
deve avaliar os sinais associados a niveis elevados de aglcar no sangue. Nos doentes
com diabetes mellitus pré-existente, os niveis de aglcar no sangue devem ser
regularmente monitorizados.

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

Criancas e adolescentes
Paliperidona Krka ndo se destina a criangas e adolescentes com menos de 15 anos
de idade para o tratamento da esquizofrenia.

Paliperidona Krka nao se destina a criancas e adolescentes com idade inferior a 18
anos para o tratamento da perturbacao esquizoafetiva.

Desconhece-se se a Paliperidona Krka € segura ou efetiva neste grupo de idades.

Outros medicamentos e Paliperidona Krka

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Podem ocorrer alteragGes da funcgdo elétrica do coragcdo se este medicamento for
tomado com determinados medicamentos que controlam o ritmo cardiaco, ou
qgualquer outro tipo de medicamentos tal como anti-histaminicos, antimalaricos ou
outros antipsicoticos.

Uma vez que este medicamento atua principalmente ao nivel do cérebro, pode sofrer
interferéncia de outros medicamentos (ou alcool) que também exercam a sua agdo
no cérebro, devido a um efeito aditivo na funcdo cerebral.

Dado que este medicamento pode baixar a pressao arterial, deve ter-se cuidado
quando este é tomado com outros medicamentos que também provoquem uma
descida da tensdo arterial.

Este medicamento pode reduzir o efeito dos medicamentos contra a doenca de
Parkinson e sindrome das pernas inquietas ou cansadas (p. ex.: levodopa).

O efeito deste medicamento pode ser alterado se estiver a tomar medicamentos que
afetem a velocidade dos movimentos do intestino (ex. metoclopramida).

Deve considerar-se uma reducdo da posologia deste medicamento quando este é
coadministrado com valproato.

Ndo é recomendada a utilizacdo de risperidona oral em simultdneo com este
medicamento porque a combinacdo destes dois medicamentos pode conduzir a um
aumento dos acontecimentos adversos.
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Paliperidona Krka deve ser utilizado com precaugdo com medicamentos que
aumentem a atividade do sistema nervoso central (psicoestimulantes como o
metilfenidato).

Paliperidona Krka com alcool
O alcool deve ser evitado quando tomar este medicamento.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Ndo deve
tomar este medicamento durante a gravidez a nao ser que tal tenha sido discutido
com o seu médico. Em recém-nascidos cujas mdes utilizaram paliperidona no ultimo
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.

Nao deve amamentar enquanto tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante o tratamento com este medicamento podem ocorrer tonturas ou problemas
de visdo (ver seccdo 4. Efeitos indesejaveis possiveis). Este facto deve ser
considerado quando € necessario estar alerta, isto €, na conducdo de veiculos ou
utilizagdo de maquinas.

Paliperidona Krka contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
de libertacdo prolongada, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Paliperidona Krka

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

Utilizagdo em adultos

A dose recomendada em adultos é de 6 mg uma vez ao dia, administrada de manha.
A dose pode ser aumentada ou diminuida pelo seu medico dentro dos limites da
posologia de 3 mg a 12 mg uma vez por dia para a esquizofrenia ou 6 mg a 12 mg
uma vez por dia para a perturbacdo esquizoafetiva. Isto depende da forma como o
medicamento atua em si.

Utilizacdo em adolescentes

A dose inicial recomendada para o tratamento da esquizofrenia em adolescentes com
15 ou mais anos de idade € 3 mg uma vez ao dia, tomada de manha.

Para adolescentes com um peso igual ou superior a 51 kg, a dose pode ser
aumentada para 6 mg uma vez ao dia.

O seu médico decidird a quantidade que deve tomar. A quantidade a tomar depende
da forma como 0 medicamento atua em si.

Como e quando tomar Paliperidona Krka
Este medicamento deve ser administrado pela boca, engolido inteiro com agua ou
com outros liquidos.
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Ndo deve ser mastigado, partido ou esmagado.

Este medicamento deve ser tomado todas as manhds com ou sem 0 pequeno-
almogo, mas da mesma forma todos os dias. N3do alterne entre tomar este
medicamento com o pequeno-almoco um dia e sem tomar 0 pequeno-almoc¢o no dia
seguinte.

A substéncia ativa, paliperidona, dissolve-se uma vez engolida. Seguidamente, a
estrutura do comprimido é expelida pelo corpo como dejeto.

Doentes com problemas renais
O seu médico pode ajustar a dose de Paliperidona Krka com base na sua fungdo
renal.

Idosos
O seu médico pode reduzir a dose de Paliperidona Krka se a sua fungdo renal estiver
reduzida.

Se tomar mais Paliperidona Krka do que deveria

Contacte o seu meédico imediatamente. Podera sentir sonoléncia, cansaco,
movimentos corporais anormais, problemas em manter-se de pé e em andar,
tonturas causadas pela tensdo arterial baixa e batimentos cardiacos anormais.

Caso se tenha esquecido de tomar Paliperidona Krka

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se falhar uma dose, tome a proxima dose no dia seguinte ao da dose que falhou. Se
falhar duas ou mais doses, contacte o seu médico.

Se parar de tomar Paliperidona Krka

Ndo pare de tomar este medicamento pois ira perder os efeitos do medicamento.
Ndo deve parar de tomar este medicamento a ndo ser que o seu médico assim o
aconselhe, pois 0s seus sintomas podem reaparecer.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale com o seu médico imediatamente se:

- Detetou coagulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchacgo,
dor e vermelhiddo 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;

- Tem deméncia e se ja passou por situaces de sUbita mudanga do estado mental
ou subita fraqueza ou dorméncia da face, bragos 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;
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- Teve febre, rigidez muscular, sudorese ou perda de consciéncia (uma doenca
conhecida por “Sindrome Maligna dos Neurolépticos”). Podera ser necessario
tratamento médico imediato;

- E homem e alguma vez teve erecdo prolongada e dolorosa. Esta condigcdo é
conhecida por priapismo. Podera ser necessario tratamento médico imediato;

- Tem movimentos involuntarios ritmicos da lingua, boca e face. Podera ser
necessario retirar a paliperidona;

- Tem uma reacdo alérgica grave caracterizada por febre, boca, face, labio ou lingua
inchados, falta de ar, comichdo, erupcdo da pele e, por vezes, diminuicdo da tensao
arterial (aumentando para reacdo anafilatica).

Muito frequentes: pode afetar mais do que 1 em 10 pessoas

- dificuldade em adormecer ou permanecer a dormir,

- parkinsonismo: Esta condicdo pode incluir movimentos lentos e descontrolados,
sensacdo de rigidez ou tensdo dos musculos (tornando o0os 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 expressdo facial,

- inquietacado,

- sentir-se sonolento ou menos alerta,

- dores de cabeca.

Efeitos indesejaveis frequentes: pode afetar até 1 em 10 pessoas

- infecdo do peito (bronquite), sintomas gripais comuns, infecdo sinusal, infecdo do
trato urinario, sentir-se como se estivesse com gripe,

- aumento de peso, aumento do apetite, perda de peso, diminuicao do apetite,

- humor euférico (mania), irritabilidade, depressdo, ansiedade,

- distonia: Esta condicdo envolve contracdes musculares involuntdrias lentas ou
sustentadas. 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,

- tonturas,

- discinesia: Esta condicdo envolve movimentos involuntarios dos musculos e pode
incluir movimentos repetitivos, espasmaddicos ou retorcidos,

- tremores,

- visao turva,

- uma interrupcao na conducao entre a regido superior e inferior do coracao,
condugdo elétrica anormal do coracdo, prolongamento do intervalo QT do coracdo,
batimento lento do coragdo, batimento rapido do coracdo,

- tensdo arterial baixa ao levantar-se (consequentemente, algumas pessoas ao
tomar Paliperidona Krka podem sentir sensacdao de desmaio, tonturas, ou desmaiar
quando se levantam, ou sentam repentinamente), tensdo arterial alta,

- dores de garganta, tosse, congestdo do nariz,

- dor abdominal, desconforto abdominal, vomitos, nauseas, obstipacdo, diarreia,
indigestao, boca seca, dor de dentes,

- aumento das transaminases do figado no sangue,

- comichdo, erupgdo cutdnea,

- dor nos ossos ou musculos, dor nas costas, dor nas articulagdes,

- auséncia de periodos menstruais,

- febre, fraqueza, fadiga (cansaco).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas
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- pneumonia, infecdo das vias respiratorias, infecdo da bexiga, infecdo dos ouvidos,
amigdalite,

- diminuicdo da contagem de gldbulos brancos, diminuicdo das plaquetas (células do
sangue que ajudam a parar uma hemorragia), anemia, diminuicdo dos glébulos
vermelhos,

- Paliperidona Krka 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 erecao, ou
outra disfuncao sexual; (nas mulheres) desconforto das mamas, corrimento de leite
das mamas, auséncia de periodos menstruais, ou outros problemas com o seu ciclo
menstrual,

- diabetes ou agravamento de diabetes, niveis elevados de aglcar no sangue,
aumento do perimetro da cintura, perda do apetite resultando em ma nutricdo e
perda de peso, niveis elevados de triglicerideos (uma gordura) no sangue,

- disturbios do sono, confusdo, diminuicdo do desejo sexual, incapacidade de atingir
0 0orgasmo, nervosismo, pesadelos,

- discinesia tardia (espasmos ou movimentos bruscos que ndo consegue controlar,
na face, lingua, ou outra parte do corpo). Fale com o seu médico imediatamente se
manifestar movimentos ritmicos involuntarios da lingua, boca e face. A interrupgdo
do tratamento com Paliperidona Krka podera ser necessaria,

- convulsfes (ataques), desmaios, necessidade urgente de mover partes do corpo,
tonturas ao levantar-se, disturbio de atencdo, problemas de discurso, perda ou
sensacdo anormal do gosto, sensacdo reduzida da pele a dor ou ao toque, sensacéo
de formigueiro, picada, ou dorméncia da pele,

- hipersensibilidade dos olhos a luz, infecdo dos olhos ou “olho vermelho”, olho seco,
- sensacao de rotacao (vertigens), zumbidos nos ouvidos, dor de ouvidos,

- batimento irregular do coracdo, tracado elétrico anormal do coragdo
(eletrocardiograma ou ECG), um sentimento de vibracdo e batimentos no peito
(palpitacdes),

- tensdo arterial baixa,

- falta de ar, sibilos, sangramento do nariz,

- lingua inchada, infecdo do estdbmago ou intestinos, dificuldade em engolir,
excessiva passagem de gas ou flatuléncia,

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

- urticaria (ou "urtiga exantema"), perda de cabelo, eczema, acne,

- aumento da CPK (creatina fosfoquinase) no seu sangue, uma enzima que é
libertada com a rutura do musculo, espasmos musculares, rigidez das articulagoes,
inchaco das articulagdes, fraqueza muscular, dor no pescoco,

- incontinéncia (perda do controlo) da urina, urinar frequentemente, incapacidade de
urinar, dor ao urinar,

- disfuncdo eréctil, problemas de ejaculagdo,

- auséncia de periodo menstrual ou outros problemas com o seu ciclo (mulheres),
corrimento de leite das mamas, disfuncdo sexual, dor nas mamas, desconforto
mamario,

- inchago da face, boca, olhos ou labios, inchago do corpo, bracos ou pernas,
arrepios, aumento da temperatura corporal,

alteracao da forma de andar,

- sede,

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

- quedas.
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Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em 1000 pessoas

- infecdo dos olhos, infecdo fungica das unhas, infecdo da pele, inflamagdo da pele
causada por acaros,

- numero perigosamente baixo de um determinado tipo de gloébulos brancos
necessarios para combater as infegbes no sangue diminuicdo de um tipo de glébulos
brancos que o ajudam a proteger contra infegdes, aumento de eosindfilos (um tipo
de glébulos brancos) no seu sangue,

- reacdo alérgica grave caracterizada por febre, boca, labios ou lingua inchada, falta
de ar, prurido, erupcdo cutdnea e, as vezes, queda da tensdo arterial, reacdo
alérgica,

- aclcar na urina,

- secrecdo inapropriada de uma hormona que controla o volume de urina,

- complicagdes que colocam a vida em risco devido a diabetes nao controlada,

- ingestdo excessiva e perigosa de agua, baixos niveis de aclUcar no sangue,
excessiva ingestdo de agua, aumento dos niveis de colesterol no seu sangue,
sonambulismo,

ndo se mexer ou responder enquanto esta acordado (catatonia),

falta de emocoes,

- sindrome maligna dos neurolépticos (confusdo, reducdo ou perda de consciéncia,
febre alta e rigidez muscular grave),

- perda de consciéncia, alteractes do equilibrio, coordenacdo anormal,

- problemas dos vasos sanguineos no cérebro, coma devido a diabetes ndo
controlada, auséncia de resposta a estimulos, diminuicdo dos niveis de consciéncia,
tremor da cabeca,

- glaucoma (aumento da pressdo dentro do globo ocular), aumento das lagrimas,
vermelhiddo dos olhos, problemas com o movimento dos olhos, rotacao dos olhos,

- fibrilhagdo auricular (ritmo anormal do coragdo), batimentos rapidos do coragdo ao
levantar-se,

- coagulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem
inchaco, dor e vermelhidao nas pernas), 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,

- diminuicdo de oxigénio em regides do seu corpo (devido a diminuicdo do fluxo
sanguineo), rubor,

- dificuldade em respirar durante o sono (apneia do sono), respiracdo rapida e
superficial,

- pneumonia causada por inalacdo de comida, obstrugcdo das vias respiratorias,
disturbio da voz,

- bloqueio nos intestinos, incontinéncia fecal, fezes muito duras, auséncia de
movimento muscular dos intestinos que provoca bloqueio,

- pele e olhos com cor amarelada (ictericia),

- inflamacdo do péncreas,

- reacdo alérgica grave com inchago que pode envolver a garganta e dificuldade em
respirar,

- espessamento da pele, pele seca, vermelhiddao da pele, descoloracao da pele,
descamacao e comichdo do couro cabeludo ou pele, caspa,

- rutura das fibras musculares e dor nos musculos (rabdomidlise), postura anormal,

- priapismo (uma erecgdo peniana prolongada que requer tratamento cirtrgico),

- desenvolvimento das mamas nos homens, aumento das glandulas da mama,
corrimento da mama, corrimento vaginal,

- atraso no periodo menstrual, aumento do volume das mamas,

- temperatura corporal muito baixa, diminuicdo da temperatura corporal,
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- sintomas de privagdo de farmacos.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- congestao pulmonar,

- aumento de insulina (uma hormona que controla os niveis e aglcar) no seu
sangue.

Os seguintes efeitos adversos foram verificados com o uso de outro medicamento
chamado risperidona que € muito semelhante a paliperidona, por isso estes efeitos
tambeém se podem verificar com Paliperidona Krka: perturbactes alimentares ligadas
ao sono, outros tipos de problemas dos vasos sanguineos no cérebro e ruidos
pulmonares crepitantes e espalhar para outras areas do corpo (sindrome de Stevens-
Johnson/ necrdlise epidérmica toxica). Podem também ocorrer problemas oculares
durante a cirurgia as cataratas. Durante uma cirurgia as cataratas, pode surgir uma
condicdo chamada Sindrome de Iris Flacida Intraoperatéria se estiver a tomar ou
tiver tomado Paliperidona Krka. Se necessitar de uma cirurgia as cataratas,
certifique-se de que informa o seu médico de que esta a tomar ou que tomou este
medicamento.

Efeitos indesejaveis adicionais em adolescentes

De uma forma geral os adolescentes manifestam efeitos indesejdveis semelhantes
aos observados nos adultos exceto os seguintes efeitos indesejaveis que foram
observados mais frequentemente:

- sentir-se sonolento ou menos alerta,

- parkinsonismo: Esta condicdo pode incluir movimentos lentos e descontrolados,
sensacdo de rigidez ou tensdo dos musculos (tornando o0os seus movimentos
bruscos), e por vezes até uma sensacdo de “congelamento” dos movimentos e
depois recomeco. Outros sinais de parkinsonismo incluem andar arrastado e lento,
tremor em repouso, aumento da saliva e/ou babar-se, e perda de expressdo facial,

- aumento de peso,

- sintomas comuns de constipacao,

- inquietacado,

- tremor (agitacao),

dor de estbmago,

- corrimento de leite das mamas nas raparigas,

- inchago das mamas nos rapazes,

- acne,

- problemas no discurso,

- infecdo do estbmago ou intestino,

- hemorragias do nariz,

- infecdo dos ouvidos,

- triglicerideos elevados no sangue (uma gordura),

- sensacao de rotacao (vertigens).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Paliperidona Krka

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Paliperidona Krka

A substancia ativa é a paliperidona.

Cada comprimido de libertacdo prolongada de Paliperidona Krka contém 3 mg, 6 mg
ou 9 mg de paliperidona.

Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido
Oxido de polietileno 200K
Oxido de polietileno 7000K
Butil-hidroxitolueno (E321))
Povidona K 30

Cloreto de sédio

Celulose microcristalina
Estearato de magnésio
Oxido de ferro vermelho (E172)
Hidroxipropilcelulose
Celulose, acetato

Macrogol 4000

Revestimento

Hipromelose 6¢cP

Diéxido de titdnio (E171)

Talco

Propilenoglicol

Oxido de ferro amarelo (E172) (apenas nos comprimidos de 6 mg)
Oxido de ferro vermelho (E172) (apenas nos comprimidos de 9 mg)

Tinta de impressao
Shellac
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Oxido de ferro preto (E172)
Propilenoglicol

Qual o aspeto de Paliperidona Krka e conteldo da embalagem

Paliperidona Krka 3 mg comprimidos de libertagcdo prolongada sao comprimidos
revestidos redondos, biconvexos, de cor branco a branco acinzentado, possivelmente
com a superficie irregular e com a impressdo P3 num dos lados.

Paliperidona Krka 6 mg comprimidos de libertagdo prolongada sao comprimidos
revestidos redondos, biconvexos, de cor amarelo acastanhado, possivelmente com a
superficie irregular e com a impressdo P6 num dos lados.

Paliperidona Krka 9 mg comprimidos de libertagcdo prolongada sao comprimidos
revestidos redondos, biconvexos, de cor rosada, possivelmente com a superficie
irregular e com a impressao P9 num dos lados.

Paliperidona Krka estd disponivel em caixas contendo 7, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90
ou 98 comprimidos de libertacdao prolongada acondicionados em blisters de
OPA/Alu/PVC) / Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Krka, d.d., Novo mesto
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