Indleegsseddel: Information til brugeren

TREVICTA 175 mg depotinjektionsvaske, suspension

TREVICTA 263 mg depotinjektionsvaske, suspension

TREVICTA 350 mg depotinjektionsveeske, suspension

TREVICTA 525 mg depotinjektionsvaeske, suspension
paliperidon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

TREVICTA indeholder det aktive stof paliperidon, som tilhgrer klassen antipsykotiske leegemidler
og anvendes til vedligeholdelsesbehandling af symptomerne pa skizofreni hos voksne patienter.

Hvis du har reageret positivt pa behandling med paliperidonpalmitat til injektion givet én gang om
maneden, kan din lege indlede behandlingen med TREVICTA.

Skizofreni er en sygdom med “positive” og “negative” symptomer. Positive symptomer henviser til
en reekke symptomer, som normalt ikke er til stede. For eksempel kan en person med skizofreni hgre
stemmer eller se ting, som ikke er der (hvilket kaldes hallucinationer), tro ting, som ikke er rigtige
(hvilket kaldes vrangforestillinger), eller fale sig useedvanligt misteenksom over for andre. Negative
symptomer henviser til manglende adfeerd eller falelser, som normalt er til stede. For eksempel kan
en person med skizofreni virke tilbageholdende og reagerer maske slet ikke fglelsesmassigt eller
kan have svert ved at tale pa en klar og logisk made. Personer med denne sygdom kan ogsa fale

sig deprimerede, angste, have skyldfglelse eller veere anspaendte.

TREVICTA kan hjeelpe med at lindre symptomerne pa din sygdom og nedsatte risikoen for, at dine
symptomer vender tilbage.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fA TREVICTA

Fa ikke TREVICTA

- hvis du er allergisk over for paliperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i TREVICTA
(angivet i afsnit 6).

- hvis du er allergisk over for et andet antipsykotisk leegemiddel, der indeholder stoffet risperidon.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far TREVICTA.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Dette legemiddel er ikke undersggt hos &ldre patienter med demens. A£ldre patienter med demens,
som behandles med andre lignende typer medicin, kan dog have en gget risiko for at fa et slagtilfelde
eller dg (se afsnit 4).

Alle legemidler har bivirkninger, og nogle af bivirkningerne ved dette leegemiddel kan forveerre
symptomerne ved andre medicinske tilstande. Det er derfor vigtigt, at du taler med lzegen om
fglgende tilstande, som kan forvaerres under behandling med dette leegemiddel:

- Hvis du har Parkinsons sygdom.
- Hvis du nogensinde har faet stillet en diagnose pa en tilstand, hvis symptomer omfatter
hgj temperatur og muskelstivhed (ogsa kendt som malignt neuroleptikasyndrom).
- Hvis du nogensinde har oplevet ukontrollerede, rykvise bevegelser, som du ikke
kan kontrollere, i ansigtet, tungen eller andre dele af kroppen (tardiv dyskinesi).
- Hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt niveau af hvide blodlegemer (som maske
eller maske ikke var forarsaget af andre leegemidler).
- Hvis du har diabetes eller er disponeret for at fa diabetes.
- Hvis du har haft brystkreaeft eller en tumor i hypofysen i hjernen.
- Hvis du har en hjertesygdom eller far en behandling mod en hjertesygdom, der gar,
at du har tendens til lavt blodtryk.
- Hvis dit blodtryk falder, nar du rejser dig eller setter dig op pludseligt.
- Hvis du har krampeanfald.
- Hvis du har nyreproblemer.
- Hvis du har leverproblemer.
- Hvis du har langvarig og/eller smertefuld rejsning.
- Hvis du har problemer med at kontrollere din krops kernetemperatur eller med overophedning.
- Hvis du har et unormalt hgjt niveau af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du muligvis har
en prolaktinafhangig svulst.
- Hvis du eller en anden i din familie har haft en eller flere blodpropper, da antipsykotika er sat
i forbindelse med dannelse af blodpropper.

Tal med din leege, hvis du har eller har haft en eller flere af disse tilstande, da legen kan gnske at
andre din dosis eller overvage dig i en periode.

Da et faretruende lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, som er ngdvendige for at bekeempe
infektioner i blodet, er observeret i meget sjeldne tilfeelde hos patienter, som fik dette lsegemiddel,
vil din lzege muligvis kontrollere antallet af hvide blodlegemer i dit blod.

Selv om du tidligere har kunnet tale oral (gennem munden) paliperidon eller risperidon, kan der i
sjeeldne tilfeelde opsta allergiske reaktioner efter injektion af TREVICTA. Du skal straks sgge lage,
hvis du far udslat, heevelse i svaelg eller hals, klge eller vejrtraekningsproblemer, da dette kan veere
tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

Dette leegemiddel kan medfare vagtstigning. Betydelig vagtstigning kan pavirke dit helbred negativt.
Din leege bar veje dig regelmaessigt.

Da der er observeret sukkersyge (diabetes mellitus) eller forveerring af allerede eksisterende diabetes
mellitus hos patienter, som tager dette leegemiddel, skal din lzege kontrollere, om der er tegn pa hgijt
blodsukker. Hos patienter med allerede eksisterende diabetes mellitus, skal blodsukkeret males
regelmaessigt.

Da dette legemiddel kan mindske din trang til at kaste op, er der en risiko for, at dette kan skjule
kroppens normale reaktion pa indtagelse af giftige stoffer eller andre medicinske tilstande.

Under operation i gjet for uklarhed af linsen (gra steer) er det muligt, at pupillen (den sorte prik i
midten af gjet) ikke forstgrres som ngdvendigt. Endvidere kan muskelspandingen i iris (den farvede
del af gjet) blive ’slap” under operation, og dette kan fare til gjenskade. Hvis du planleegger at blive
opereret i gjet, skal du sgrge for at informere gjenlaegen om, at du bruger dette lsegemiddel.



Bgrn og unge
Dette leegemiddel er ikke til personer under 18 ar. Det vides ikke, om det er sikkert og effektivt
hos disse patienter.

Brug af andre lzegemidler sammen med TREVICTA
Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planleegger at tage andre laegemidler.

Det kan veere ngdvendigt at endre dosis af dette leegemiddel, hvis du tager det sammen
med carbamazepin (et middel til behandling af epilepsi og humgrsvingninger).

Da dette legemiddel primeert virker i hjernen, kan brug af andre leegemidler, der ligeledes virker i
hjernen, medfare en forsteerkning af bivirkninger, som f.eks. savnighed eller andre virkninger pa
hjernen som f.eks. andre antipsykotika, opioider, antihistaminer og sovemidler.

Da dette lzegemiddel kan senke blodtrykket, skal du veere forsigtig, nar du bruger dette leegemiddel
sammen med andre leegemidler, der ogsa senker blodtrykket.

Dette leegemiddel kan mindske effekten af legemidler mod Parkinsons sygdom og uro i benene
(Restless Legs Syndrome, RLS) (f.eks. levodopa).

Dette leegemiddel kan medfgre et unormalt elektrokardiogram (EKG), der viser, at en elektrisk impuls
er lang tid om at vandre gennem en bestemt del at hjertet (hvilket er kendt som “QT-forleengelse”).
Andre lzegemidler, der har denne virkning, omfatter visse leegemidler, der anvendes til behandling

af hjerterytmen eller til behandling af infektion, og andre antipsykotika.

Hvis du har tendens til at fa krampeanfald, kan dette leegemiddel forage risikoen for, at dette
forekommer. Andre laegemidler, der har denne virkning, omfatter visse leegemidler, der anvendes
til behandling af depression eller til behandling af infektion, og andre antipsykotika.

TREVICTA bgr anvendes med forsigtighed sammen med leegemidler, der gger aktiviteten i
centralnervesystemet (psykostimulanser som f.eks. methylphenidat).

Brug af TREVICTA sammen med alkohol
Alkohol skal undgas.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel. Du ma ikke fa
dette leegemiddel under graviditet, medmindre du har talt med leegen om det. Fglgende symptomer kan
forekomme hos nyfgdte af mgdre, som har taget paliperidon i sidste trimester (de sidste tre maneder af
graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed, sgvnighed, ophidselse, vejrtreekningsbesvaer
og besvaer med at indtage fade. Hvis dit barn far nogle af disse symptomer, bgr du kontakte din laege.

Dette leegemiddel kan videregives fra moderen til barnet gennem malken og kan skade barnet. Du ma
derfor ikke amme, nar du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der kan forekomme svimmelhed, ekstrem traethed og synsproblemer under behandling med dette
leegemiddel (se afsnit 4). Dette skal du veere opmaerksom pa i situationer, hvor fuld opmarksomhed
er pakravet, f.eks. ved bilkersel og betjening af maskiner.

TREVICTA indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sé&dan far du TREVICTA

Dette leegemiddel gives af din leege eller anden sundhedsperson. Leaegen fortzller dig, hvornar du
behgver din naste indsprgjtning. Det er vigtigt, at du ikke gar glip af den planlagte dosis. Hvis du
ikke kan overholde aftalen, skal du sgrge for straks at ringe til leegen, s& du kan lave en ny aftale
sa hurtigt som muligt.

Du fér en indsprgjtning af TREVICTA i overarmen eller ballen én gang hver 3. méned.

Afhangigt af dine symptomer kan leegen gge eller reducere den mangde af medicin, du far pa
tidspunktet for din planlagte indsprgjtning.

Patienter med nyreproblemer

Hvis du har lette nyreproblemer, vil din lzege bestemme den passende dosis af TREVICTA baseret
pa den dosis af 1-manedlig paliperidonpalmitat til injektion, som du har faet. Hvis du har moderate
eller alvorlige nyreproblemer, ma du ikke bruge dette leegemiddel.

Zldre
Din lage vil bestemme din dosis af dette legemiddel, hvis din nyrefunktion er nedsat.

Hvis du har faet for meget TREVICTA
Dette leegemiddel vil blive givet til dig under leegelig overvagning. Det er derfor usandsynligt,
at du vil fa for meget.

Patienter, der har faet for meget paliperidon, kan muligvis opleve fglgende symptomer:

Dasighed eller slavhed, hurtige hjerteslag, lavt blodtryk, et unormalt elektrokardiogram (maling af
hjertets elektriske aktivitet) eller langsomme eller unormale beveegelser af ansigtet, kroppen, armene
eller benene.

Hvis du holder op med at fa TREVICTA
Hvis du ophgrer med at fa indsprgjtningerne, kan dine symptomer pa skizofreni blive verre.
Du ber ikke holde op med at bruge dette lsegemiddel, med mindre du far besked pa det af leegen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til din laege, hvis du:

o far blodpropper i venerne - serligt i benene (med symptomer som haevelse, smerte og redmen
pa benene). Blodpropper kan lgsrives og fares med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage
brystsmerter og andedraetsbesveer. Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du omgéaende
sgge laege eller skadestue.

o er dement og oplever en pludselig forandring i din sindstilstand eller pludselig sveekkelse eller
folelseslgshed i ansigtet, arme eller ben — isar i den ene side — eller taleforstyrrelser, ogsa selv
om det er kortvarigt. Disse symptomer kan veere tegn pa et slagtilfelde.

. far feber, muskelstivhed, svedudbrud eller svaekket bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Du kan have behov for omgaende behandling.

o er mand og far langvarig eller smertefuld rejsning. Dette kaldes priapisme. Du kan have behov
for omgaende behandling.

o far ufrivillige rytmiske beveegelser af tungen, munden eller ansigtet. Du skal méaske holde op
med at tage paliperidon.

. oplever en alvorlig allergisk reaktion, som er kendetegnet ved feber, haevet mund, ansigt, leebe
eller tunge, stakandethed, klge, hududslat og undertiden fald i blodtrykket (ogsa kaldet en
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“anafylaktisk reaktion”). Selv om du tidligere har kunnet téle oral risperidon eller oral
paliperidon, er der i sjeeldne tilfelde forekommet allergiske reaktioner efter injektion af
paliperidon.

planlaegger at blive opereret i gjet, skal du sgrge for at informere gjenleegen om, at du bruger
dette leegemiddel. Under operation i gjet for uklar linse (gra steer) er det muligt, at
muskelspaendingen i iris (den farvede del af gjet) kan blive nedsat under operation (kendt som
”floppy iris syndrom”), og dette kan fore til gjenskade.

er vidende om, at du har et farligt lavt antal af visse typer af hvide blodlegemer, der er
ngdvendige for at bekeempe infektioner i blodet.

Fglgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos mere end 1 ud af 10 personer

problemer med at falde i sgvn eller sove igennem

Almindelige bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 10 personer

forkalelsessymptomer, urinvejsinfektion, influenza-lignende symptomer

TREVICTA kan medfgre en stigning i niveauet af et hormon, som kaldes "prolaktin”, som
pavises ved en blodprgve (medfarer ikke altid symptomer). Symptomer pa forhgjet prolaktin
kan omfatte: Hos mand: brystforstarrelse, problemer med at fa eller opretholde erektioner eller
anden seksuel dysfunktion, Hos kvinder: ubehag i brysterne, malkeflad fra brysterne, udebleven
menstruation eller andre forstyrrelser af menstruationscyklus

hgjt blodsukker, veegtstigning, veegttab, nedsat appetit

irritabilitet, depression, angst

folelse af rastlgshed

parkinsonisme: Denne tilstand kan omfatte langsomme eller besvaerede bevagelser, falelse af at
have stive eller stramme muskler (og dermed rykvise beveegelser) og undertiden ogsa en falelse
af, at bevaegelsen "fryser" og derefter genoptages. Andre tegn pa parkinsonisme omfatter en
langsom slaebende gang, rystelser i hvile, gget spytproduktion og/eller savlen samt tab af
ansigtsmimik

falelse af rastlgshed, savnighed eller af at veere mindre kvik

dystoni: Dette er en tilstand, som medfarer langsomme eller vedvarende ufrivillige
muskelsammentrakninger. Dystoni kan omfatte alle dele af kroppen (og kan medfare en
unormal kropsholdning), men involverer dog ofte ansigtsmusklerne, herunder unormale gjen-,
mund-, tunge- eller kaebebevagelser (grimasser)

svimmelhed

dyskinesi: Dette er en tilstand, som omfatter ufrivillige muskelbevagelser, og som kan omfatte
gentagne, spastiske eller vridende bevagelser eller muskeltraeekninger

tremor (rysten)

hovedpine

hurtig hjerterytme

hgijt blodtryk

hoste, stoppet naese

mavesmerter, opkastning, kvalme, forstoppelse, diarré, fordgjelsesbesveer, tandpine

forhgjede leveraminotransferaser i blodet

knogle- eller muskelsmerter, rygsmerter, ledsmerter

udebleven menstruation

feber, svaghed, traethed

reaktioner pa injektionsstedet, herunder klge, smerter eller haevelse

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 100 personer

lungebetandelse, infektion i brystet (bronkitis), luftvejsinfektion, bihulebetaendelse,
bleerebetendelse, infektion i gret, halsbeteendelse, svampeinfektion i neglene, infektion i huden,
byld under huden



nedsat antal hvide blodlegemer, fald i den type hvide blodlegemer, som beskytter dig mod
infektion, anaemi

allergisk reaktion

diabetes eller forveerring af diabetes, forhgjet insulin (et hormon, som styrer
blodsukkerniveauet) i blodet

gget appetit

appetitlashed og deraf falgende underernering og lav kropsvagt

hgjt indhold i blodet af triglycerider (et fedtstof), forhgjet kolesterol i blodet

segvnforstyrrelse, opstemthed (mani), nedsat seksualdrift, nervgsitet, mareridt

tardiv dyskinesi (ukontrollerede, rykvise beveegelser, som du ikke kan kontrollere i ansigtet,
tungen eller andre dele af kroppen). Forteel straks din leege, hvis du oplever ufrivillige rytmiske
beveegelser af tungen, munden eller ansigtet. Det kan vere ngdvendigt at ophgre med dette
legemiddel.

besvimelse, rastlgs trang til at beveege kroppen, svimmelhed efter at have rejst sig op,
opmarksomhedsforstyrrelse, talebesvaer, tab af eller unormal smagssans, nedsat fglelse i huden
over for smerte og bergring, prikkende eller stikkende fornemmelse i huden eller fglelseslgshed
slgret syn, gjeninfektion eller rade gjne, tarre gjne

en folelse af at det hele drejer rundt (vertigo), ringen for grerne, smerter i grerne

forstyrrelse i den elektriske overledning mellem den gvre og nedre del af hjertet, unormal
elektrisk ledning i hjertet, forleenget QT-interval, hurtig hjerterytme efter at have rejst dig op,
langsom hjerterytme, unormalt ekg (elektrokardiogram), en flagrende eller hamrende
fornemmelse i brystet (hjertebanken)

lavt blodtryk, blodtryksfald efter at have rejst sig op (derfor kan nogle personer, som tager dette
legemiddel, fale, at de skal besvime, veere svimle eller besvime, hvis de rejser sig eller

seetter sig op pludseligt)

kortandethed, ondt i halsen, naeseblod

ubehag i maven, mave- eller tarminfektion, problemer med at synke, mundtgrhed, voldsom
luftafgang fra tarmen

forhgjet GGT (et leverenzym kaldet gammaglutamyltransferase) i blodet, forhgjede
leverenzymer i blodet.

naldefeber, klge, udslet, hartab, eksem, ter hud, hudradme, akne

stigning i blodet af kreatinkinase, et enzym, der undertiden frigives ved muskelnedbrydning
muskelkramper, stive led, muskelsvaghed

urininkontinens (ufrivillig vandladning), hyppig vandladning, smerter ved vandladning

erektil dysfunktion, ejakulationsforstyrrelse, udebleven menstruation eller andre problemer med
menstruationscyklus (kvinder), brystudvikling hos mand, seksuel dysfunktion, smerter

i brysterne, lekage af meelk fra brysterne

heaevelse i ansigtet, munden, gjnene eller leberne, haevelse i kroppen, arme eller ben.

forhgjet kropstemperatur

a&ndret gang, brystsmerter, ubehag i brystet, utilpashed

fortykket hud

fald

Sjeeldne bivirkninger: forekommer hos op til 1 ud af 1 000 personer

gjeninfektion

betendelse i huden som skyldes mider, afskallende og klgende hovedbund eller hud
stigning i antallet af eosinofile granulocytter (en type hvide blodlegemer) i blodet
nedsat antal blodplader (blodlegemer, der medvirker til at stoppe blgdninger)
unormal udskillelse af et hormon, som styrer urinmangden

sukker i urinen

livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes

lavt blodsukker

uforholdsmaessig stor indtagelse af vand

forvirring

hovedrysten



ikke at beveege sig eller reagere i vagen tilstand (katatoni)

sgvngeengeri

manglende evne til at vise falelser

manglende evne til at opna orgasme

malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, nedsat eller tab af bevidsthed, hgj feber og sveer
muskelstivhed), problemer med blodkarrene i hjernen, herunder pludseligt tab af blodforsyning
til hjernen (slagtilfelde eller "mini-slagtilfaelde’), manglende respons pé stimuli,
bevidsthedstab, lavt bevidsthedsniveau, krampeanfald, balanceforstyrrelser

unormal koordination

glaukom (gget tryk i gjet)

problemer med gjenbevagelse, rullende gjne, gget falsomhed i gjnene overfor lys, gget
tareproduktion, rade gjne

atrieflimren (en unormal hjerterytme), uregelmaessig hjerterytme

blodpropper i blodarerne (venerne), iser i benene (symptomerne omfatter haevelse, smerte og
redme i benet). Hvis du bemaerker nogle af disse symptomer, skal du gjeblikkeligt sage leege
eller skadestue

blodprop i lungerne, som giver brystsmerter og andedraetsbesveer. Hvis du bemarker nogle af
disse symptomer, skal du gjeblikkeligt sege leege eller skadestue.

blussen

vejrtraekningsbesver under sgvn (sgvhapng)

ophobning af vaske i lungerne, tilstopning af luftvejene, hvaesen

knitrende lungelyde

beteendelse i bugspytkirtlen, opsvulmet tunge, ufrivillig affgring, meget hard affaring
blokering af tarmen

sprukne laeber

udsleet relateret til medicin, fortykkelse af huden, skel

haevede led

manglende evne til at lade vandet

ubehag i brysterne, forstarrelse af kirtlerne i brysterne, brystforstarrelse

udflad

priapisme (forlaenget erektion, som kan kraeve kirurgisk behandling)

meget lav kropstemperatur, kulderystelser, tarst

abstinenssymptomer i forbindelse med ophgr med medicin

ophobning af pus pa grund af infektion pa injektionsstedet, dyb hudinfektion, cyste pa
injektionsstedet, blodudtraedning pa injektionsstedet

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke fastslas ud fra forhandenveerende data

faretruende lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, som er ngdvendige for at bekeempe
infektioner i blodet

alvorlig allergisk reaktion kendetegnet ved feber, haevelse af munden, ansigtet, laeberne eller
tungen, kortandethed, klge, udslaet og undertiden blodtryksfald

faretruende stor indtagelse af vand

sgvnrelateret spiseforstyrrelse

koma pa grund af darligt kontrolleret diabetes mellitus

hurtig, overfladisk vejrtreekning, lungebetaendelse, der skyldes mad 'i den gale hals', &ndret
stemme

nedsat iltforsyning til dele af kroppen (pa grund af nedsat blodgennemstrgmning)

manglende tarmbevagelser, som forarsager forstoppelse

gulfarvning af huden og gjnene (gulsot)

alvorligt eller livstruende udslaet med blerer og afskalning af huden, som kan starte i og
omkring munden, nasen, gjnene og kansdelene og sprede sig til andre dele af kroppen (Stevens-
Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse)

alvorlig allergisk reaktion med haevelse, som kan omfatte sveelget og medfare
vejrtreekningsbesveer



o misfarvning af huden
o unormal kropsholdning
o spaedbgrn fadt af medre, der har taget TREVICTA under graviditeten, kan fa bivirkninger
af medicinen og/eller abstinenssymptomer, sasom irritabilitet, langsomme eller vedvarende
muskelsammentreekninger, rysten, sgvnighed, problemer med vejrtraekning eller fadeindtagelse.
o et fald i kropstemperatur
. dade hudceller pa injektionsstedet, et sar pa injektionsstedet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Fa ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

TREVICTA indeholder:

Aktivt stof: paliperidon

Hver TREVICTA 175 mg fyldt injektionssprgjte indeholder 273 mg paliperidonpalmitat i 0,88 ml.
Hver TREVICTA 263 mg fyldt injektionssprgjte indeholder 410 mg paliperidonpalmitat i 1,32 ml.
Hver TREVICTA 350 mg fyldt injektionssprgjte indeholder 546 mg paliperidonpalmitat i 1,75 ml.
Hver TREVICTA 525 mg fyldt injektionssprgjte indeholder 819 mg paliperidonpalmitat i 2,63 ml.

@vrige indholdsstoffer:

Polysorbat 20

Polyethylenglycol 4 000
Citronsyremonohydrat
Natriumdihydrogenphosphatmonohydrat
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstarrelser

TREVICTA er en hvid til off-white depotinjektionsvaske, suspension, i en fyldt injektionssprajte.
Leegen eller sygeplejersken vil ryste sprgjten kraftigt for at blande indholdet, fgr det gives som

en indsprgjtning.


https://www.meldenbivirkning.dk/

Hver pakning indeholder 1 fyldt injektionssprgjte og 2 kanyler.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/en

Oplysninger til leeger og sundhedspersoner

Nedenstaende oplysninger er kun til laeger og sundhedspersoner og skal lases af laegen og
sundhedspersonen sammen med alle oplysningerne i produktresuméet.

3 Administreres hver 3. méned
MANEDER

4}
@ Ryst sprgjten kraftigt i mindst 15 sekunder

Kun til intramuskuler injektion. Ma ikke administreres ad nogen anden ve;j.

Vigtigt

Laes alle anvisninger inden brug. Der kraeves stor opmerksomhed med denne trinvise brugsanvisning
for at sikre vellykket administration af TREVICTA.

TREVICTA skal administreres af sundhedspersoner som en enkelt injektion. Dosis MA IKKE
opdeles i flere injektioner.

TREVICTA er udelukkende beregnet til intramuskulaer anvendelse. Injicer langsomt og dybt i den
valgte muskel, og serg for at undga injektion i en blodare.

Dosering
TREVICTA skal administreres en gang hver 3. maned.

Klargering

Fjern etiketten fra sprajten og klaeb den i patientjournalen.

TREVICTA skal rystes i leengere tid og mere kraftigt end 1-manedlig paliperidonpalmitat til
injektion. Ryst sprgjten kraftigt med sprgjtens spids opad, i mindst 15 sekunder, inden for

5 minutter fgr administration (se trin 2).

Valg af tyndvaegget sikkerhedskanyle

De tyndveeggede sikkerhedskanyler er fremstillet til brug med TREVICTA. Det er vigtigt, at du kun
bruger kanylerne i TREVICTA-pakken.
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Indhold af dosispakke

Indhold af dosispakke

Fyldt Tyndvaeggede
injektionssprgjte sikkerhedskanyler

Sprgjtespids Pink muffe

Gummihantte 22Gx1"

Luerforbindelse

Sikkerheds-

mekanisme é

Kanylehylster

Kanylepose

Gul muffe

22Gx1Y2"

Stempel
Sikkerheds- D"
mekanisme E

Kanylehylster

Kanylepose ————

11



1 Veelg kanyle

Valg af kanyle afhaenger af injektionssted og patientens veegt.

Ved administration i musculus deltoideus Ved administration i musculus gluteus maximus
[/
. (J "
Hvis patienten vejer: Uanset patientens veegt:
Mindre end 90 kg gul muffe

pink muffe

22G x1"2"

90 kg eller derover
gul muffe

22G x1">"

A

Bortskaf straks den ubrugte kanyle i en godkendt beholder til skarpe
genstande. Ubrugte kanyler ma ikke gemmes til fremtidig brug.
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2 Klarggring til injektion

RYST KRAFTIGT i mindst

15 sekunder

Med sprgjtespidsen opad, RYST
KRAFTIGT med lgst handled i
mindst 15 sekunder for at sikre

en homogen suspension.

BEMZERK: Dette lsegemiddel skal
rystes leengere og mere kraftigt end 1-
manedlig paliperidonpalmitat

til injektion.

71

Ga videre til naeste trin straks efter
omrystning. Hvis der gar mere end
5 minutter inden injektion, skal
sprgjten omrystes kraftigt igen,
med sprgjtespidsen opad, i mindst
15 sekunder til at resuspendere dette
legemiddel.

13



Kontrollér suspensionen

Efter omrystning af sprgjten i mindst 15 sekunder, kontrolleres suspensionens udseende i vinduet.
Suspensionen bgr vaere ensartet og malkeagtig hvid i farve.
Det er ogsa normalt at se sma luftbobler.

Abn posen med kanylen og fjern hatten
Abn farst posen med kanylen ved at treekke indpakningen halvvejs af. Anbring pa en ren overflade.

Hold derefter sprgjten opad og vrid og treek i gummihaetten for at fjerne den.

Tag fat i posen med kanylen

Fold kanyleafdaekningen og plastbakken tilbage. Grib om kanylehatten ved brug af posen, som vist.

14



Paseet kanylen

Hold sprgijten, sa den peger opad. Szt sikkerhedskanylen pa sprajten ved hjelp af en let vridende
beveegelse for at undga revner i eller beskadigelse af nalemuffen. Kontrollér altid for tegn pa skader

eller lekage far administrationen.

Fjern kanylehatten

]

Traek kanylehatten af kanylen i en lige beveaegelse.
Undga at vride heetten, da dette kan lgsne kanylen fra sprgjten.

Fjern luftbobler

]

Hold sprajten opad og bank forsigtigt sa eventuelle luftbobler stiger til toppen.
Tryk langsomt og forsigtigt pa stemplet for at fjerne luft.
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Injicer dosis

Musculus
elt0|deus

Plnk
muffe

Gul
muffe

eller

Gluteus
maX|mus

L

muffe T

Injicer langsomt hele indholdet af sprgjten intramuskulert, dybt ind i den valgte musculus
deltoideus- eller musculus gluteus maximus.
M4 ikke administreres ad nogen anden vej.

4 Efter injektion

Gar kanylen sikker

Efter at injektionen er gennemfgrt, anvendes tommelfingeren eller en plan overflade til at aktivere
kanylebeskyttelsessystemet. Kanylen er sikker, nar der heres et “klik”.
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Bortskaf pa korrekt vis

Bortskaf sprgjten og den ubrugte kanyle i en godkendt beholder til skarpe genstande.

A

De tyndveeggede sikkerhedskanyler er specielt fremstillet til brug
med TREVICTA. Den ubrugte kanyle skal bortskaffes og ma ikke
gemmes til fremtidig brug.
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