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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
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Virkning og anvendelse

Paliperidon 2care4 indeholder det aktive stof paliperidon, der tilhgrer klassen af antipsykotika.

Paliperidon 2care4 anvendes til behandling af skizofreni hos voksne og unge i alderen 15 ar og derover.

Skizofreni er en lidelse, hvis symptomer bl.a. er, at man harer, ser eller maerker ting, som ikke er der, opfatter ting forkert, er useedvanligt mistroisk, bliver
indadvendt, taler ussammenhangende og far en afstumpet opfersel og folelsesmaessig opfattelse. Mennesker med denne lidelse kan ogsa fole sig deprimerede,
angste, have skyldfglelse eller vaere anspaendte.

Paliperidon 2care4 anvendes ogsa til behandling af skizo-affektiv psykose hos voksne.
Skizo-affektiv psykose er en psykisk tilstand, hvor man oplever en kombination af symptomer pa skizofreni (som angivet ovenfor) samtidigt med

forstyrrelser i stemningslejet (fgler sig meget opstemt, bedrgvet, oprevet eller distraheret, lider af sgvnlgshed, snakkesalighed, mister interessen for

dagligdags aktiviteter, sover for meget eller for lidt, spiser for meget eller for lidt og har tilbagevendende selvmordstanker).

Paliperidon 2care4 kan lindre symptomerne pa din sygdom og forhindre, at symptomerne kommer igen.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Paliperidon 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Paliperidon 2care4
- hvis du er allergisk over for paliperidon, risperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Paliperidon 2care4 (angiveti afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fer du tager Paliperidon 2care4.

Patienter med skizo-affektiv psykose, der behandles med dette leegemiddel, skal overvages omhyggeligt for et muligt skift fra maniske til depressive
symptomer.

Dette leegemiddel er ikke undersggt til eldre patienter med demens. A£ldre patienter med demens, der behandles med andre tilsvarende typer
leegemidler, kan imidlertid have en gget risiko for slagtilfaelde eller dgdsfald (se afsnit 4, bivirkninger).

hvis du har Parkinsons sygdom eller lider af demens.

hvis du tidligere har faet stillet diagnosen malignt neuroleptikumsyndrom, symptomerne omfatter hgj temperatur og muskelstivhed.

hvis du nogensinde har oplevet unormale bevagelser af tungen eller ansigtet (tardiv dyskinesi). Du skal veere klar over, at begge disse tilstande kan
forarsages af denne type leegemiddel.

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 sukkersyge (diabetes) eller har gget risiko for at fa sukkersyge.

hvis du lider af en hjertesygdom eller eri behandling for en hjertesygdom, som giver dig tendens til lavt blodtryk.

hvis du har epilepsi.

hvis du har en forstyrrelse i svalget, maven eller tarmene, som betyder, at du har vanskeligt ved at synke eller fordgje fade.

hvis du har sygdomme ledsaget af diarré.

hvis du har nyreproblemer.

hvis du har leverproblemer.

hvis du har forleenget og/eller smertefuld rejsning.

hvis du har vanskeligheder ved at kontrollere din krops kernetemperatur eller bliver overophedet.



- 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 blodpropper, da brug af antipsykotika har vaeret forbundet med dannelsen af blodpropper.

Hvis du har nogle af disse lidelser, bgr du tale med leegen, som muligvis vil justere din dosis eller kontrollere dig i en periode.

Da et faretruende lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, som er ngdvendige for at bekaempe infektioner i blodet, er observeret i meget
sjeldne tilfaelde hos patienter, som tog paliperidon, vil din leege muligvis kontrollere antallet af hvide blodlegemer i dit blod.

Paliperidon 2care4 kan medfgre vaegtstigning. Betydelig vaegtstigning kan pavirke dit helbred negativt. Din leege ber veje dig regelmaessigt.

Da der er observeret sukkersyge (diabetes mellitus) eller forvaerring af allerede eksisterende diabetes mellitus hos patienter, som tager paliperidon,
ber din lege tjekke, om der er tegn pa hejt blodsukker. Hos patienter med allerede eksisterende diabetes mellitus, skal blodsukkeret males
regelmassigt.

Under operation i gjet for uklarhed af linsen (gra staer) er det muligt, at pupillen (den sorte prik i midten af gjet) ikke forsterres som ngdvendigt.
Endvidere kan muskelspaendingen i iris (den farvede del af gjet) blive nedsat under operation, og dette kan fore til gjenskade. Hvis du planleegger at
blive opereret i gjet, skal du sgrge for atinformere gjenlaegen om, at du tager dette leegemiddel.

Born og unge
Paliperidon 2care4 er ikke beregnet til behandling af skizofreni hos bgrn og unge under 15 ar.
Paliperidon 2care4 erikke beregnet til behandling af skizo-affektiv psykose hos barn og unge under 18 ar.

Dette skyldes, at det ikke vides, om paliperidon er sikkert eller effektivt i disse aldersgrupper.

Brug af andre laegemidler sammen med Paliperidon 2care4
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Der kan opsta problemer med hjertets elektriske funktion, nar dette leegemiddel tages sammen med visse typer hjertemedicin til kontrol af
hjerterytmen, eller visse andre typer leegemidler sasom antihistaminer, malariamidler og andre midler mod psykiske forstyrrelser.

Eftersom dette leegemiddel primaert virker pa hjernen, kan der opsta forstyrrelser fra andre leegemidler (eller alkohol), som ogsa virker pa hjernen, som
folge af den yderligere virkning pa hjernens funktion.

Da dette leegemiddel kan sanke blodtrykket, ber du veere forsigtig, hvis du tager dette legemiddel sammen med andre leegemidler, som ogsa kan sanke
blodtrykket.

Dette legemiddel kan mindske effekten af l&egemidler mod Parkinsons sygdom og uro i benene (Restless Legs Syndrome, RLS) (f.eks. levodopa).
Det kan pavirke virkningen af dette leegemiddel, hvis du tager legemidler, der pavirker transporten af tarmindholdet (f.eks. metoclopramid).
Dosis af dette leegemiddel skal muligvis sattes ned, hvis det tages samtidig med valproat.

Risperidon tilindtagelse gennem munden bgr ikke tages sammen med dette legemiddel, da kombinationen af de to leegemidler kan gge
bivirkningerne.

Paliperidon 2care4 bgr anvendes med forsigtighed sammen med laegemidler, der sanker krampetaersklen.

Paliperidon 2care4 bgr anvendes med forsigtighed sammen med laegemidler, der @ger aktiviteten i centralnervesystemet (psykostimulanser som f.eks.
methylphenidat).

Brug af Paliperidon 2care4 sammen med alkohol
Du bgr undga alkohol, nar du tager dette leegemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage dette leegemiddel under graviditet, medmindre du har drgftet det med leegen. Folgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte af madre,
som har taget paliperidon i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed, savnighed, ophidselse,
vejrtraekningsbesvaer og besvaer med atindtage fgde. Hvis dit barn far nogle af disse symptomer, bgr du kontakte din lege.

Du ma ikke amme, nar du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der kan forekomme svimmelhed og synsproblemer under behandlingen med dette leegemiddel (se afsnit 4, bivirkninger). Dette skal tages i betragtning
itilfeelde, hvor din fulde opmaerksomhed er pakreevet, f.eks. nar du ferer motorkeretej eller arbejder med maskiner.

Paliperidon 2care4 indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Paliperidon 2care4

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Var opmaerksom pa, atikke alle anfgrte doseringsmuligheder kan fglges med dette praeparat.

Den sadvanlige dosis er

Brug til voksne

Den sadvanlige dosis til voksne er 6 mg én gang dagligt om morgenen. Laegen kan &ndre din dosis inden for omradet 3 mg til 12 mg én gang dagligt

ved skizofreni eller 6 mg til 12 mg ved skizo-affektiv psykose. Det afhaenger af, hvor godt leegemidlet virker pa dig.

Brug til unge
Den saedvanlige startdosis til behandling af skizofreni hos unge pa 15 ar eller derover er 3 mg én gang dagligt om morgenen.



Hos unge, der vejer 51 kg eller derover, kan dosis gges til mellem 6 mg til 12 mg én gang dagligt.
Hos unge, der vejer under 51 kg, kan dosis @ges til 6 mg én gang dagligt.
Legen vil beslutte, hvor meget du skal have. Dosis afhanger af, hvor godt leegemidlet virker pa dig.

Hvordan og hvornar skal du tage Paliperidon 2care4

Legemidlet (tabletterne) skalindtages gennem munden og sluges hele med vand eller anden vaeske. De ma ikke tygges, deles eller knuses.

Dette leegemiddel skal tages hver morgen med eller uden morgenmad, men pd samme made hver dag. Du ma saledes ikke skifte mellem at tage dette
leegemiddel sammen med morgenmaden den ene dag og uden morgenmad den naeste dag.

Det aktive stof, paliperidon, oplgses, nar tabletten kommer ned i maven, og tabletskallen udskilles fra kroppen som et affaldsstof.

Patienter med nyreproblemer
Din laege kan justere din dosis af dette leegemiddel ud fra din nyrefunktion.

Aldre
Din laege kan reducere din dosis af dette leegemiddel, hvis din nyrefunktion er nedsat.

Hvis du har taget for meget af Paliperidon 2care4

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Paliperidon 2care4, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Du kan fa symptomer som sgvnighed, traethed, unormale kropshevagelser, problemer med at sta og ga, svimmelhed pa grund af lavt blodtryk og unormalt
hjerteslag.

Hvis du har glemt at tage Paliperidon 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du blot tage den naeste dosis som normalt den
naste dag. Kontakt legen, hvis du har glemt at tage to eller flere doser.

Hvis du holder op med at tage Paliperidon 2care4
Du skal blive ved med at tage leegemidlet, da du ellers ikke far nogen effekt af det. Du ma ikke holde op med at tage leegemidlet, medmindre det er aftalt
med legen, da dine symptomer ellers kan vende tilbage.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andere leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortal det straks til din lege, hvis du:

- Farblodpropperivenerne, sarligtibenene (med symptomer som heaevelse, smerte og redmen i benene). Blodpropper kan lgsrives og fgres med
blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og andedraetsbesvaer. Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du omgaende sgge laege eller
skadestue.

- Erdement og oplever en pludselig forandring i din sindstilstand eller pludselig svaekkelse eller folelseslgshed i ansigtet, arme eller ben, iseeri 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.

- Ermand og far langvarig eller smertefuld erektion. Dette kaldes priapisme. Du kan have behov for omgaende behandling.

- Far ufrivillige, rytmiske bevaegelser af tungen, munden eller ansigtet. Du skal maske holde op med at tage paliperidon.

- Oplever en alvorlig allergisk reaktion, der er karakteriseret ved feber, haevelser i mund, ansigt, leeber eller tunge, andedraetsbesveer, klge, hududslaet og
nogle gange et fald i blodtrykket (anafylaktisk reaktion).

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

— problemer med at falde i sgvn eller sove igennem

- parkinsonisme: denne tilstand kan omfatte langsomme eller besvaerede bevaegelser, folelse af at have stive eller stramme muskler (og dermed rykvise
beveegelser) og undertiden ogsa en folelse af, at bevaegelsen "fryser” og derefter genoptages. Andre tegn pa parkinsonisme omfatter en langsom
slebende gang, rystelseri hvile, gget spytproduktion og/eller savlen samt tab af ansigtsmimik

- rastlgshed

- folelse af at veere sgvnig eller mindre opmaerksom

- hovedpine.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- bronkitis, forkelelsessymptomer, bihulebetandelse, urinvejsinfektion, influenza-lignende symptomer

- vagtstigning, gget appetit, veegttab, appetitleshed

- opstemthed (mani), irritabilitet, depression, angst

- dystoni: dette er en tilstand, som medferer langsomme eller vedvarende, ufrivillige muskelsammentraekninger. Dystoni kan omfatte alle dele af
kroppen (og kan medfere en unormal kropsholdning), men involverer dog oftest ansigtsmusklerne, herunder unormale gjen-, mund-, tunge- eller
kaebebevagelser

- svimmelhed

- dyskinesi: dette er en tilstand, som omfatter ufrivillige muskelbevagelser, og som kan omfatte gentagne, spastiske eller vridende bevagelser eller
muskeltraekninger

- tremor (rysten)

- slgret syn

- forstyrrelse i den elektriske overledning mellem den gvre og nedre del af hjertet, ledningsforstyrrelseri hjertet, forlengelse af QT-intervallet i hjertet,
langsom hjerterytme, hurtig hjerterytme

- blodtryksfald efter at have rejst sig op (derfor kan nogle personer, som tager Paliperidon 2care4, fole, at de skal besvime, vaere svimle eller besvime,
hvis de rejser sig eller satter sig op pludseligt), hejt blodtryk

- ondti halsen, hoste, stoppet naese

- mavesmerter, ubehag i maven, opkastning, kvalme, forstoppelse, diarré, fordgjelsesbesvar, mundterhed, tandpine



forhgjede leveraminotransferaser i blodet

klge, udslaet

knogle- eller muskelsmerter, rygsmerter, ledsmerter
udebleven menstruation

feber, svaghed, trethed.

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

lungebeteandelse, luftvejsinfektion, bleerebetandelse, infektion i gret, halsbetaendelse

nedsat antal hvide blodlegemer, nedsat antal blodplader (blodlegemer, der medvirker til at stoppe blgdninger), anaemi, nedsat antal rede blodlegemer
paliperidon kan medfare forhgjet koncentration af et hormon, som kaldes prolaktin, som pavises ved en blodprgve (medfgrer ikke altid symptomer).
Nar der forekommer symptomer pa forhgjet prolaktin kan de omfatte: (hos maend) brystforsterrelse, problemer med at fa eller opretholde erektion
eller anden seksuel dysfunktion, (hos kvinder) ubehag i brysterne, maelkeflad fra brysterne, udebleven menstruation eller andre forstyrrelser af
menstruationscyklus

sukkersyge (diabetes mellitus) eller forvaerret diabetes mellitus, hgjt blodsukker, gget livvidde, appetittab med deraf folgende darlig erneeringstilstand
og lav kropsvaegt, hgjt niveau af triglycerider (fedtstoffer) i blodet

spvnforstyrrelse, forvirring, nedsat lyst til sex, manglende evne til at fa orgasme, nervgsitet, mareridt

tardiv dyskinesi (ukontrollerede eller rykvise bevaegelser i ansigtet, tungen eller andre dele af kroppen). Fortal straks din leege, hvis du oplever
ufrivillige rytmiske bevaegelser af tungen, munden eller ansigtet. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe med at tage Paliperidon 2care4

krampeanfald, besvimelse, rastlgs trang til at bevaege dele af kroppen, svimmelhed efter at have rejst sig op, opmaerksomhedsforstyrrelse,
taleproblemer, tab af eller unormal smagssans, nedsat folelse i huden over for smerte og bergring, prikkende eller stikkende fornemmelse i huden eller
folelseslgshed i huden

lysfolsomme gjne, gjeninfektion eller rade gjne, torre gjne

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

uregelmaessig hjerterytme, unormalt EKG (elektrokardiogram, registrering af hjertets elektriske aktivitet), en flagrende eller hamrende fornemmelse i
brystet (hjertebanken)

lavt blodtryk

kortandethed, hvaesende vejrtraekning, naseblod

opsvulmet tunge, mave- eller tarminfektion, synkebesveer, gget luftafgang fra tarmen

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

naldefeber, hartab, eksem, acne

stigning i kreatinkinase i blodet (et enzym, der undertiden frigives ved muskelnedbrydning), muskelkramper, stive led, havede led, muskelsvaghed,
nakkesmerter

urininkontinens (ufrivillig vandladning), hyppig vandladning, manglende evne til at lade vandet, smerter ved vandladning

impotens, ejakulationsforstyrrelse

udeblevne menstruationer eller andre forstyrrelser af menstruationscyklus (kvinder), maelkeflad fra brysterne, seksuel dysfunktion, smerter i brysterne,
ubehagi brysterne

havelse i ansigtet, munden, gjnene eller leeberne, haevelse i kroppen, arme eller ben

kulderystelser, stigning i kropstemperatur

@ndret gang

torst

brystsmerter, ubehag i brystet, utilpashed

fald.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

gjeninfektion, svampeinfektion i neglene, hudinfektion, betendelse i huden pa grund af mider

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

fald i den type hvide blodlegemer, som beskytter dig mod infektion, stigning i antallet af eosinofile granulocytter (en type hvide blodlegemer) i blodet
alvorlig allergisk reaktion kendetegnet ved feber, haevelse af munden, ansigtet, leeberne eller tungen, kortandethed, klge, udslet og undertiden
blodtryksfald, allergisk reaktion

sukker i urinen

unormal udskillelse af et hormon, som styrer urinmangden

livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes mellitus

faretruende stor indtagelse af vand, lavt blodsukker, uforholdsmaessig stor indtagelse af vand, forhgjet kolesteroli blodet

spvngaengeri

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

manglende evne til at vise folelser

malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, nedsat eller tab af bevidsthed, hgj feber og alvorlig muskelstivhed)

bevidsthedstab, balanceforstyrrelse, unormal koordination

problemer med blodkarrene i hjernen, koma pa grund af darligt kontrolleret diabetes mellitus, manglende respons pa stimuli, lavt bevidsthedsniveau,
hovedrysten

glaukom (@get tryk i gjet), @get tareproduktion, rede gjne, problemer med gjenbevaegelse, rullende gjne

atrieflimren (unormal hjerterytme), hurtig hjerterytme, nar du har rejst dig op

blodpropper i venerne, iser i benene (symptomerne omfatter havelse, smerte og redme i benet). Blodpropper kan bevaege sig gennem blodkar til
lungerne og give brystsmerter og andedraetshesvaer. Hvis du bemarker nogle af disse symptomer, skal du gjeblikkeligt sege lege eller skadestue
nedsat iltforsyning til dele af kroppen (pé grund af nedsat blodgennemstrgmning), blussen

vejrtraeekningsbesveer under sgvn (sgvnapng), hurtig, overfladisk vejrtraekning

lungebetandelse pa grund af fejlsynkning af mad, tilstopning af luftvejene, @ndret stemme

blokering i tarmen, manglende evne til at holde pa affgringen, meget hard affgring, manglende bevaegelse af tarmmuskulaturen, som forarsager
blokering

gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot)

betaendelse i bugspytkirtlen

alvorlig allergisk reaktion med haevelse, som kan omfatte svalget og medfgre vejrtraeekningsbesvaer

fortykkelse af huden, ter hud, hudredme, misfarvning af huden, afskallende og klgende hovedbund eller hud, skal

nedbrydelse af muskelfibre og muskelsmerter (rhabdomyolyse), unormal kropsholdning

priapisme (forleenget erektion, som kan kraeve kirurgisk behandling)

brystudvikling hos mand, forsterrede brystkirtler, flad fra brysterne, udflad fra skeden

forsinket menstruation, brystforstgrrelse

meget lav kropstemperatur, fald i kropstemperatur

symptomer i forbindelse med ophgr med leegemidlet.



Ikke kendt: hyppigheden kan ikke fastslas ud fra tilgengelige data
- ophobning af vaeske i lungerne
- forhgjetinsulin (et hormon, som kontrollerer blodsukkerniveauet) i blodet.

Folgende bivirkninger er observeret i forbindelse med brug af et andet legemiddel kaldet risperidon, som ligner paliperidon meget, og derfor kan disse
bivirkninger ogsa forventes med Paliperidon 2care4: sgvnrelateret spiseforstyrrelse, andre typer af blodkarproblemer i hjernen, knitrende lungelyde og
alvorligt eller livstruende udslet med blerer og afskalning af huden, som kan starte i og omkring munden, naesen, gjnene og kgnsdelene og sprede sig
tilandre dele af kroppen (Steven-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse). Der kan ogsa opsta gjenproblemer under operation for gra steer.
Under operation for gra staer kan der forekomme en tilstand kaldet intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS), hvis du tager eller har taget paliperidon. Hvis
du skal opereres for gra steer, skal du sgrge for at fortaelle det til din gjenlege, hvis du tager eller har taget dette leegemiddel.

Hos unge kan endvidere ses folgende bivirkninger:

Unge oplever generelt bivirkninger magen til dem, der ses hos voksne, med undtagelse af falgende bivirkninger, der forekommer hyppigere:

- folelse af at veere spvnig eller mindre opmaerksom

- parkinsonisme: denne tilstand kan omfatte langsomme eller besveaerede bevagelser, folelse af at have stive eller stramme muskler (og dermed rykvise
bevaegelser) og undertiden ogsa en folelse af, at bevaegelsen "fryser” og derefter genoptages. Andre tegn pa parkinsonisme omfatter en langsom
sleebende gang, rystelseri hvile, gget spytproduktion og/eller savlen samt manglende ansigtsmimik

- veegtstigning

- forkelelsessymptomer

- rastlgshed

- tremor (rysten)

- mavesmerter

- malkeflad fra brysterne hos piger

- brystforsterrelse hos drenge

- acne

- taleproblemer

- mave- eller tarminfektion

- naseblod

- infektion i gret

- hgjt niveau af triglycerider (fedtstoffer) i blodet

- enfolelse af, at det hele drejer rundt (vertigo).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtageti denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Der eringen sarlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

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



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Paliperidon 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: paliperidon. Hver depottablet indeholder 9 mg paliperidon.

- @vrige indholdsstoffer: macrogol, butylhydroxytoluen, povidon, natriumchlorid, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, rgd jernoxid
(E172), hydroxypropylcellulose og celluloseacetat i tabletkernen, og hypromellose, titandioxid (E171), talcum, propylenglycol, red jernoxid (E172) i
overtaekket, og shellac, sortjernoxid (E172) og propylenglycoli printblaekket. Se afsnit 2 “Paliperidon 2care4 indeholder natrium”.

Udseende og pakningsstorrelser
Svagt pink, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, som kan have en ujaevn overflade, og som er preeget med P9 pa den ene side af tabletten.
Diameter: cirka 9 mm.

Paliperidon 2care4 fas i asker indeholdende:
- 28 depottabletteri blistere.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Paliperidon 2care4 svarer til Paliperidon Krka.

Denne indleegsseddel blev senest a@ndret april 2024.



