UPUTSTVO ZA LEK

A

Plisset”, 75 mg/0,75mL, suspenzija za injekciju sa produzenim oslobadanjem
A

Plisset”, 100 mg/1mL, suspenzija za injekciju sa produzenim oslobadanjem

A

Plisset”, 150 mg/1,5mL, suspenzija za injekciju sa produZzenim oslobadanjem

paliperidon

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Plisset i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primite lek Plisset
Kako se primenjuje lek Plisset

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Plisset

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je lek Plisset i ¢emu je namenjen

Lek Plisset sadrzi aktivnu supstancu paliperidon koja pripada grupi antipsihoti¢nih lekova i koristi se kao
terapija odrzavanja za simptome shizofrenije kod odraslih pacijenata koji su stabilizovani na paliperidonu ili
risperidonu.

Ako ste prethodno reagovali na paliperidon ili risperidon i imate blage do umerene simptome, Vas lekar
moze da zapocne terapiju lekom Plisset i bez prethodne stabilizacije paliperidonom ili risperidonom.

Shizofrenija je bolest sa ,,pozitivnim" i ,,negativnim" simptomima. Pozitivno znaci da su preterano izraZeni
simptomi koji normalno nisu prisutni. Na primer, osoba sa shizofrenijom moze da Cuje glasove ili vidi stvari
koje nisu prisutne (to su halucinacije), veruje u stvari koje nisu istinite (to se zove deluzije) ili da oseca
neobi¢nu sumnjicavost prema drugima. Negativno znaci odsustvo ponasanja ili ose¢anja koja su normalno
prisutna. Na primer, osoba sa shizofrenijom moze da deluje povuceno i da uopste emocionalno ne reaguje, ili
moze da ima problema sa jasnim i logicnim izrazavanjem. Ljudi sa ovom boles¢u mogu da se osecaju
depresivno, anksiozno, napeto ili da osecaju krivicu.

Lek Plisset moze da pomogne da se ublaze simptomi Vase bolesti i da sprec¢i ponovno javljanje tih
simptoma.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Plisset

Lek Plisset ne smete primati:

- Ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na paliperidon ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

- Ako ste alergi¢ni na neki drugi antipsihoti¢ni lek ukljucujuéi i supstancu risperidon.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to primite lek Plisset.

Ovaj lek nije ispitivan kod starijih pacijenata sa demencijom. Medutim, stariji pacijenti sa demencijom koji
su leceni slicnim tipovima lekova mogu da imaju povecan rizik od mozdanog udara ili smrti (videti odeljak
4, Moguca nezeljena dejstva).

Svi lekovi imaju nezeljena dejstva, a neka od neZeljenih dejstava ovog leka mogu da pogorSaju simptome
drugih medicinskih stanja. [z tog razloga, vazno je da sa VaSim lekarom porazgovarate o svakom od slede¢ih
stanja koja potencijalno mogu da se pogorsaju tokom terapije ovim lekom:

- Ako imate Parkinsonovu bolest.

- Ako Vam je ikada dijagnostikovano stanje ¢iji simptomi ukljucuju visoku temperaturu i ukoc¢enost misic¢a
(poznato i pod nazivom neurolepticki maligni sindrom).

- Ako ste ikada imali abnormalne pokrete jezika ili lica (tardivna diskinezija).

- Ako znate da ste nekada imali mali broj belih krvnih zrnaca (koji je mogao da bude uzrokovan drugim
lekovima).

- Ako imate dijabetes ili ste skloni dijabetesu.

- Ako ste imali rak dojke ili tumor hipofize (Zlezde koja se nalazi u mozgu).

- Ako imate oboljenje srca ili uzimate lekove za bolest srca zbog kojih ste skloni niskom krvnom pritisku.

- Ako imate nizak krvni pritisak kada naglo ustanete ili sednete iz leZe¢eg polozaja.

- Ako imate epilepsiju.

- Ako imate problema sa bubrezima.

- Ako imate problema sa jetrom.

- Ako imate produzenu i/ili bolnu erekciju.

- Ako imate problema sa kontrolom telesne temperature ili pregrevanjem.

- Ako imate abnormalno visok nivo hormona prolaktina u krvi ili ako imate prolaktin zavisan tumor.

- Ako ste Vi ili neko drugi u VaSoj porodici imali zgruSavanje krvi, jer se antipsihotici dovode u vezu sa
stvaranjem krvnih ugrusaka.

Ako imate bilo koje od navedenih stanja, molimo Vas da to kazete Vasem lekaru jer ¢e mozda Zeleti da
prilagodi Vasu dozu ili da Vas neko vreme nadzire.
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Medu pacijentima koji su na terapiji ovim lekom, veoma retko je zabeleZen opasno nizak broj odredene vrste
belih krvnih zrnaca koja je potrebna da bi se organizam borio protiv infekcija. Zbog toga, ¢e Vas lekar
mozda proveravati broj Vasih belih krvnih zrnaca.

Cak iako ste ranije dobro podnosili oralni paliperidon ili risperidon, alergijske reakcije se retko javljaju
nakon primene injekcija paliperidona. Odmah potrazite savet lekara ukoliko se kod Vas jave osip, otok grla,
svrab ili problemi sa disanjem, s obzirom da to mogu biti znaci ozbiljne alergijske reakcije.

Lek Plisset moze da uzrokuje povecanje telesne mase. Znacajno povecanje telesne mase moze loSe da utice
na Vase zdravlje. Vas lekar bi trebalo redovno da kontrolise Vasu telesnu masu.

S obzirom na to da je kod pacijenata koji su na terapiji lekom Plisset zabelezen dijabetes mellitus ili
pogorsanje ve¢ postojeceg dijabetes mellitusa, Vas lekar bi trebalo da proverava znake povecanog Secera u
krvi. Kod pacijenata sa ve¢ postojec¢im dijabetes mellitusom trebalo bi redovno pratiti koncentracije glukoze
u krvi.

Budu¢i da ovaj lek moze da smanji nagon za povracanjem, postoji mogucnost da se maskira normalan
odgovor organizma na unoSenje toksi¢nih supstanci ili druga medicinska stanja.

Tokom operacije oka zbog zamucenja sociva (katarakta), moze izostati potrebno Sirenje zenice (crni krug u
sredini oka). Takode duzica (obojeni deo oka) moze da postane meka tokom operacije Sto moze da izazove
ostecenje oka. Ukoliko planirate bilo kakvu operaciju na oku obavezno recite svom lekaru da uzimate ovaj
lek.

Deca i adolescenti
Ovaj lek nije namenjen osobama mladim od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Plisset
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Primena ovog leka sa karbamazepinom (antiepileptik i stabilizator raspoloZenja) moze da iziskuje promenu
Vase doze ovog leka.

Buduc¢i da ovaj lek deluje prvenstveno na mozak, drugi lekovi, kao §to su drugi psihijatrijski lekovi, opioidi,
antihistaminici i lekovi za spavanje koji deluju na mozak, mogu da dovedu do pojacanja neZeljenih dejstava
kao §to su pospanost ili druga dejstva na mozak.

Budu¢i da ovaj lek moze da snizi krvni pritisak, treba biti oprezan kada se on koristi zajedno sa drugim
lekovima koji sniZzavaju krvni pritisak.

Ovaj lek moze da oslabi dejstvo lekova protiv Parkinsonove bolesti i sindroma nemirnih nogu (npr.
levodope).

Ovaj lek moze da izazove abnormalnost elektrokardiograma (EKG-a), koja se ispoljava produzenim
vremenom provodenja elektricnog impulsa kroz odredeni deo srca (ovo se zove ,,produzenje QT intervala").
Takvo dejstvo imaju i neki lekovi koji se koriste za lecenje nepravilnog sr¢anog ritma ili za leCenje infekcija,
kao 1 drugi antipsihotici.

Ako ste skloni razvoju konvulzija, ovaj lek moze da poveca Vase Sanse da se one pojave. Takvo dejstvo
imaju i neki lekovi za lecenje depresije ili za leCenje infekcija, kao 1 drugi antipsihotici.

Neophodan je oprez pri istovremenoj primeni leka Plisset i lekova koji povecavaju aktivnost centralnog
nervnog sistema (psihostimulansi kao $to je metilfenidat).

Primena leka Plisset sa alkoholom
Alkohol treba izbegavati.
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Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek. Ovaj lek ne smete primenjivati tokom trudnoce, osim ako
o tome niste prethodno razgovarali sa Vasim lekarom. Slede¢i simptomi se mogu javiti kod novorodencadi
¢ije su majke uzimale paliperidon u poslednjem trimestru (poslednja tri meseca trudnoce): drhtanje,
ukocenost i/ili slabost miSic¢a, pospanost, uznemirenost, problemi sa disanjem i problemi sa ishranom. Ako se
bilo koji od ovih simptoma javi kod Vase bebe, obratite se svom lekaru.

Ovaj lek se izluCuje u maj¢ino mleko i na taj nac¢in moze da naskodi bebi. Prema tome, dok koristite ovaj lek
ne smete da dojite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Tokom terapije ovim lekom mogu se javiti vrtoglavica, ekstreman umor i problemi sa vidom (videti odeljak
4). Ovo treba da se uzme u obzir u slucajevima kada je potrebna potpuna budnost, npr. prilikom upravljanja
vozilima ili rukovanja masinama.

Lek Plisset sadrzi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, tj. sustinski je bez natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek Plisset

Ovaj lek ¢e vam davati Vas$ lekar ili drugi zdravstveni radnik. Va$ lekar ¢e vam rec¢i kada da dodete da
primite injekciju. Vazno je da ne propustite zakazanu dozu. Ako ne mozete da dodete kada Vam je zakazano,
svakako se odmabh javite VaSem lekaru da Vam zakaZe drugi termin §to pre.

Prvu (150 mg) i drugu (100 mg) injekciju ovog leka cete dobiti u nadlakticu priblizno u razmaku od nedelju
dana. Potom cete dobijati injekcije (u rasponu doza od 25 mg* do 150 mg) u nadlakticu ili sedalni predeo
jednom mesecno.

Ukoliko Vas lekar prebacuje sa injekcija risperidona sa dugotrajnim dejstvom na ovaj lek, prvu injekciju
ovog leka (u rasponu doza od 25 mg do 150 mg) ¢ete dobiti u nadlakticu ili u sedalni deo na dan kada je
planirana Vasa naredna injekcija. Potom cete dobijati injekcije (u rasponu doza od 25 mg do 150 mg) u
nadlakticu ili u sedalni deo jednom mesecno.

*na trzistu Republike Srbije nisu dostupne jacine leka Plisset od 25 mg i 50 mg.

Zavisno od Vasih simptoma, Va$ lekar ¢e da poveca ili smanji koli¢inu leka koji primate za jedan dozni nivo
u trenutku kada treba da primite redovnu mese¢nu injekciju.

Pacijenti koji imaju probleme sa bubrezima

Vas lekar ¢e mozda prilagoditi Vasu dozu ovog leka na osnovu funkcije Vasih bubrega. Ukoliko imate blage
probleme sa bubrezima Va$ lekar Vam moze dati nizu dozu ovog leka. Ukoliko imate umerene ili teske
probleme sa bubrezima ovaj lek ne treba koristiti.

Starije osobe
Vas lekar ¢e mozda smanjiti Vasu dozu ovog leka ukoliko je funkcija Vasih bubrega smanjena.

Ako ste primili viSe leka Plisset nego §to treba
Ovaj lek ¢ete primati pod lekarskim nadzorom, tako da nije verovatno da Cete primiti previse leka.

Kod pacijenata koji su primili previse paliperidona mogu da se jave slede¢i simptomi: pospanost ili sedacija,
ubrzan puls, nizak krvni pritisak, poremecaj elektrokardiograma (pracenje elektricnih signala srca) ili spori
ili abnormalni pokreti lica, tela, ruku ili nogu.

Ako naglo prestanete da primate lek Plisset
Ako prestanete da primate VaSe injekcije, dejstvo leka ¢e se izgubiti. Ovaj lek ne treba da prestanete da
primate, osim ako Vam to ne kaze Vas lekar, jer Vam se mogu vratiti simptomi.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
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4. Moguc¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Recite odmah svom lekaru ukoliko:

e Vam se jave krvni ugrusci u venama, narocito nogama (simptomi ukljucuju otok, bol i crvenilo noge), koji
se mogu kretati kroz Vase krvne sudove do pluca izazivaju¢i bol u grudima i otezano disanje. Ako primetite
bilo koji od ovih simptoma odmah potrazite savet lekara.

e imate demenciju i osetite iznenadnu promenu VasSeg mentalnog stanja ili iznenadnu slabost ili utrnulost
lica, ruku ili nogu, narocito sa jedne strane, ili nerazumljiv govor, ¢ak iako traju kratak vremenski period.
Ovo mogu biti znaci mozdanog udara.

e dobijete poviSenu temperaturu, ukoc¢enost misica, znojenje ili Vam se smanji stepen svesti (poremecaj koji
se zove neurolepti¢ki maligni sindrom). Mozda ¢e Vam biti neophodna momentalna medicinska pomo¢.

e ste muskarac i javi vam se produzena ili bolna erekcija. Ovo se zove prijapizam. Mozda ¢e Vam biti
neophodna neodlozna medicinska pomoc.

e Vam se jave nevoljni ritmi¢ni pokreti jezika, usana i lica. Mozda ¢e biti potrebno ukidanje terapije
paliperidonom.

e Vam se jave teSke alergijske reakcije koje se odlikuju poviSenom telesnom temperaturom, oteCenim
ustima, licem, usnama ili jezikom, nedostatkom daha, svrabom, koznim osipom i ponekad padom krvnog
pritiska (§to se naziva ,anafilakticka reakcija"). Cak iako ste ranije podnosili oralni risperidon ili oralni
paliperidon, retke alergijske reakcije se javljaju nakon primene injekcija paliperidona.

e planirate da se podvrgnete operaciji oka, obavezno recite svom o¢nom lekaru da uzimate ovaj lek. Tokom
operacije oka zbog zamucenosti sociva (katarakta), duzica (obojeni deo oka) moze da postane meka tokom
operacije (Sto se naziva "sindrom mekanog irisa") $to moze da dovede do ostecenja oka.

e znate da imate opasno nizak broj odredene vrste belih krvnih zrnaca u Vasoj krvi koje su potrebne Vasem
organizmu da se bori protiv infekcija.

Mogu da se jave sledeca nezeljena dejstva:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e problemi sa uspavljivanjem ili teSkoce sa odrzavanjem sna.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e znaci prehlade, infekcija mokraénih puteva, osecaj da imate grip
e paliperidon moze da poveca koncentraciju hormona koji se zove prolaktin $to se moze videti u analizama
krvi (ovo povecanje moze ili ne mora da uzrokuje simptome). Kada se jave simptomi visoke koncentracije
prolaktina, oni mogu da ukljucuju (kod muskaraca) otok grudi, teSkoc¢e sa postizanjem ili odrzavanjem
erekcije ili druge seksualne poremecaje; (kod zena) nelagodnost u grudima, isticanje mleka iz grudi,
izostajanje menstrualnog ciklusa ili druge probleme sa ciklusom
e visoka koncentracija Secera u krvi, dobijanje na telesnoj masi, gubitak telesne mase, smanjen apetit
e razdrazljivost, depresija, anksioznost
e parkinsonizam: Ovo stanje moze ukljucivati spore ili umanjene pokrete, ose¢aj ukocenosti ili stezanja
misica (ovo dovodi do nekontrolisanih trzaja) i ponekad ¢ak dovodi do osecaja "zaledenosti misi¢a", i nakon
toga ponovnog uspostavljanja pokreta. Drugi znaci parkinsonizma ukljucuju: spor hod sa vuc¢enjem nogu,
tremor u miru, povecano lucenje pljuvacke i/ili balavljenje i gubitak izraza lica.
e nemir, osecaj pospanosti ili smanjena budnost
e distonija: Ovo stanje ukljucuje nevoljne spore ili stalne nevoljne kontrakcije misica. lako mogu zahvatiti
bilo koji deo tela (i mogu dovesti do abnormalnog drzanja), distonija Cesto zahvata miSice lica, ukljucujuci
abnormalne pokrete oc¢iju, usta, jezika ili vilice.
e vrtoglavica
e diskinezija: Ovo stanje ukljucuje nevoljne miSi¢ne pokrete, i moze ukljuivati ponavljajuce, ukocene
pokrete ili uvijajuce pokrete ili trzanje.
e tremor (podrhtavanje)
e glavobolja
e ubrzan rad srca
e visok krvni pritisak
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o kasalj, zapuSen nos

 bol u stomaku, povrac¢anje, mucnina, zatvor, proliv, losa probava, zubobolja
» povecanje koncentracije transaminaza jetre u krvi

® bol u kostima ili miSi¢ima, bol u ledima, bol u zglobovima

e gubitak menstruacije

e curenje mleka iz dojki

e poviSena telesna temperatura, slabost, umor

e reakcija na mestu injekcije, ukljucujuci svrab, bol ili otok.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

e zapaljenje pluca, infekcija u grudima (bronhitis), infekcija disajnih puteva, infekcija sinusa, infekcija
mokracne besike, infekcija uha, gljivicna infekcija noktiju, zapaljenje krajnika, infekcija koze

e smanjenje broja belih krvnih zrnaca, smanjenje broja vrste belih krvih zrnaca koja pomazu u zastiti
od infekcije, anemija

e alergijska reakcija

o dijabetes ili pogorSanje vec postojeceg dijabetesa, povecanje koncentracije insulina (hormona koji
kontroliSe koncentraciju Secera u krvi) u krvi

e povecan apetit

e gubitak apetita koji dovodi do neuhranjenosti i male telesne mase

e visok nivo triglicerida (masnoca) u krvi, povecanje holesterola u krvi

e poremecaji spavanja, pojacano raspolozenje (manija), smanjen seksualni nagon, nervoza, noéne more

e tardivna diskinezija (gréevi ili trzaji lica, jezika ili drugih delova tela koji se ne mogu

kontrolisati). Obavestite odmah Vaseg lekara ukoliko osetite nevoljne ritmi¢ne pokrete jezika, usta i

lica. Mozda ¢e biti potreban prekid terapije.

e nesvestica, neodoljiva potreba da pokrecete delove svog tela, vrtoglavica nakon ustajanja, poremecaji
pazZnje, problemi sa govorom, gubitak normalnog osecaja ukusa, smanjena osetljivost koze na bol i dodir,
osecaj peckanja, bockanja i utrnulost koze

e zamagljen vid, infekcija oka ili "crveno oko", suvo oko

e vertigo, zvonjenje u usima, bol u uhu

e prekid sprovodenja izmedu gornjih i donjih delova srca, abnormalno elektri¢no sprovodenje impulsa u
srcu, produzenje QT intervala, ubrzani puls kada ustajete, usporen puls, poremecaj nalaza na
elektrokardiogramu (pracenje elektri¢ne aktivnosti Vaseg srca - EKQG), ose¢aj da Vam srce treperi ili jako
lupa (flater ili palpitacije)

e nizak krvni pritisak, nizak pritisak nakon ustajanja (zbog toga neki ljudi koji uzimaju ovaj lek mogu

da osete nesvesticu, vrtoglavicu ili da stvarno izgube svest kada naglo ustaju ili se dizu u sedeci

polozaj)

e nedostatak daha, bolovi u grlu, krvarenje iz nosa

» nelagodnost u stomaku, infekcija Zeluca ili creva, otezano gutanje, suva usta, preterano javljanje gasova

e povecana GGT (enzim jetre koji se zove gama-glutamiltransferaza) u krvi, pove¢anje koncentracije enzima
jetre u krvi

e koprivnjaca, svrab, gubitak kose, ekcem, suva koza, crvenilo koze, akne, apces ispod koze

e povecanje CPK (kreatin fosfokinaza) u Vasoj krvi, enzima koji se ponekad oslobada pri razlaganju misica

e gréevi u miSi¢ima, ukoc¢enost zglobova, misi¢na slabost

e inkontinencija (smanjena kontrola) urina, cesto mokrenje, bol pri mokrenju

e crektilna disfunkcija, poremecaj ejakulacije, izostanak menstruacije ili drugi problemi sa mese¢nim
ciklusom (kod Zena), rast grudi kod muSkaraca, seksualna disfunkcija, bol u dojkama, curenje mleka iz dojki
e otok lica, usta, ociju ili usana, oticanje tela, ruku ili nogu

¢ povecanje telesne temperature

e promena nacina hoda

¢ bol u grudima, nelagodnost u grudima, ne osecati se dobro

e otvrdnjavanje koze

e pad.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e infekcija oka
e zapaljenje koze izazvano grinjama, perutanje i svrab vlasista ili koze
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e povecanje broja eozinofila (jedne vrste krvnih ¢elija) u Vasoj krvi

e smanjenje broja krvnih plocica (krvnih ¢elija koje pomazu da se prekine krvarenje)

e podrhtavanje glave

e neodgovarajuca sekrecija hormona koji kontroliSe zapreminu urina

e Secer u urinu

* po zivot opasne komplikacije nekontrolisanog dijabetesa

e nizak Secer u krvi

e prekomerno unosenje vode

« nekretanje ili nekomunikacija u budnom stanju (katatonija)

e konfuzija

* hodanje u snu

e nedostatak emocija

e nemogucnost postizanja orgazma

e neurolepticki maligni sindrom (konfuzija, smanjen nivo ili gubitak svesti, visoka telesna temperatura i

teska ukocenost misi¢a), problemi sa krvnim sudovima u mozgu, ukljucujuci i nagli prestanak dotoka krvi u

mozak (mozdani udar ili "mini" mozdani udar), nereagovanje na stimulanse, gubitak svesti ili nizak nivo

svesti, konvulzije (napadi), poremecaj ravnoteze

e nenormalna koordinacija

e glaukom (povisen ocni pritisak)

e problemi sa pokretanjem ociju, kolutanje ocima, prekomerna osetljivost ociju na svetlost, povecana

koli¢ina suza, crvenilo ociju

e atrijalna fibrilacija (abnormalan sr¢ani ritam), nepravilni otkucaji srca

e krvni ugruSak u plu¢ima koji izaziva bol u grudima i oteZano disanje. Ako primetite neki od ovih simptoma,
potrazite hitnu medicinsku pomo¢.

e krvni ugrusci u venama posebno u venama nogu (simptomi ukljucuju otok, bol i crvenilo noge). Ako

primetite neki od ovih simptoma, potrezite hitnu medicinsku pomoc.

e crvenilo sa naletima vru¢ine

e problemi sa disanjem u snu (apneja tokom spavanja)

» kongestija pluca, kongestija disajnih puteva

e pukoti koji se ¢uju u plu¢ima, zvizdanje u grudima

e zapaljenje pankreasa, otok jezika, inkontinencija stolice, veoma tvrda stolica

e blokada creva

e ispucale usne

e osip na kozi koji je u vezi sa lekom, zadebljanje koze, perut

e razlaganje misi¢nih vlakana i bol u misi¢ima (rabdomioliza)

e otok zglobova

e nemogucnost mokrenja

¢ nelagodnost u dojkama, uvecanje zlezda u dojkama, uvecanje dojki

e vaginalni sekret

e prijapizam (produZzena erekcija penisa koja moze zahtevati operativni zahvat)

e veoma niska telesna temperatura, jeza, osecaj zedi

e apstinencijalni simptomi

¢ nakupljanje gnoja izazvano infekcijom na mestu injekcije, duboka kozna infekcija, cista na mestu injekcije,

modrica na mestu injekcije.

Nepoznata ucestalost: ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka

e opasno nizak broj odredenog tipa belih krvnih ¢elija u Vasoj krvi koje su potrebne za borbu protiv infekcije
o teska alergijska reakcija koju karakteriSe poviSena telesna temperatura, otok usta, lica, usana ili jezika,
nedostatak daha, svrab, osip na kozi i ponekad pad krvnog pritiska

® opasno prekomerno unosenje vode

* poremecaj ishrane povezan sa spavanjem

¢ koma zbog nekontrolisanog dijabetesa

e smanjena koli¢ina kiseonika u nekim delovima Vaseg tela (zbog smanjenog protoka krvi)

e ubrzano, plitko disanje, pneumonija izazvana inhalacijom hrane, poremecaj glasa

e nekretanje misica creva koje dovodi do blokade

o 7utilo koze i o¢iju (zutica)
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genitalija i prosiriti se na druge delove tela (Stevens-Johnson-ov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza)
e ozbiljna alergijska reakcija sa otokom koji moze da zahvati grlo i dovede do otezanog disanja
e promena boje koze
e abnormalan polozaj
¢ kod novorodencadi majki koje su uzimale paliperidon tokom trudno¢e mogu da se jave nezeljena dejstva
na lek i/ili apstinencijalni simptomi, kao §to su razdrazljivost, spore ili dugotrajne kontrakcije misSica,
drhtanje, pospanost, problemi sa disanjem ili hranjenjem
e smanjenje telesne temperature
¢ izumiranje ¢elija koZe na mestu injekcije 1 ulceracija na mestu injekcije.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozZete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Plisset

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Plisset posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na kutiji nakon ,,Vazi do:* Datum isteka
roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadri lek Plisset
Aktivna supstanca je paliperidonpalmitat.

Plisset, 75 mg/0,75 mL
Jedan napunjen injekcioni $pric sadrzi 117 mg paliperidonpalmitata u 0,75 mL $to odgovara 75 mg
paliperidona.

Plisset, 100 mg/1 mL
Jedan napunjen injekcioni $pric sadrzi 156 mg paliperidonpalmitata u 1,0 mL §to odgovara 100 mg
paliperidona.

Plisset, 150 mg/1.5 mL
Jedan napunjen injekcioni Spric sadrzi 234 mg paliperidonpalmitata u 1,5 mL Sto odgovara 150 mg
paliperidona.

Pomoc¢ne supstance su: polisorbat 20; makrogol 4000; limunska kiselina, monohidrat; natrijum-
hidrogenfosfat, bezvodni; natrijum-dihidrogenfosfat, monohidrat; natrijum-hidroksid (za podeSavanje pH
vrednosti) i voda za injekcije.
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Kako izgleda lek Plisset i sadrZaj pakovanja

Plisset je suspenzija za injekcije sa produzenim oslobadanjem bele do skoro bele boje u napunjenom
injekcionom Spricu.

Unutrasnje pakovanje leka je napunjeni injekcioni Spric (cikli¢ni-olefin-kopolimer) koji je zatvoren vr$nom
kapicom od bromobutil gume sa jedne strane i gumenim delom klipa $prica (od bromobutil gume) sa druge
strane, sa drzaem za prste i grani¢nikom (backstop). U plasticnom ulosku su napunjen injekcioni Spric i dve

sigurnosne igle veli¢ine 22G, 1 42 inc¢a (38,1 mm x 0,72 mm) i sigurnosna igla veli¢ine 23G, 1 in¢ (25,4 mm
x 0,64 mm).

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi plasticni ulozak sa 1 napunjenim
injekcionim Spricem, dve sigurnosne igle i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole

ACTAVIS D.0.0. BEOGRAD,
Dorda Stanojevica 12, Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2026.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ogranicen lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Plisset, 75 mg/0,75mL, suspenzija za injekciju sa produzenim oslobadanjem:
003600432 2025 od 02.07.2026.

Plisset, 100 mg/ImL, suspenzija za injekciju sa produzenim oslobadanjem:
003600595 2025 od 02.07.2026.

Plisset, 150 mg/1,5mL, suspenzija za injekciju sa produzenim oslobadanjem:
003600747 2025 od 02.07.2026.
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Sledeée informacije su namenjene samo zdravstvenim radnicima i treba da ih ¢itaju iskljucivo
zdravstveni profesionalci zajedno za kompletnim uputstvom o ovom leku (SaZetak karakteristika
leka).

Ova suspenzija za injekciju je namenjena samo za jednokratnu upotrebu. Pre primene je treba vizuelno
pregledati radi eventualnog prisustva stranih materija. Lek nemojte koristiti ukoliko niste vizuelno utvrdili da
Spric ne sadrzi strane materije.

Pakovanje sadrzi napunjeni injekcioni $pric i1 2 sigurnosne igle (iglu od 1 %2 inca veli¢ine 22 G [38,1 mm x
0,72 mm] i iglu od 1 in¢a veli¢ine 23 G [25,4 mm x 0,64 mm]) za intramuskularnu injekciju.

Napunjem injekeioni &pric

—

22G x 1%" 23Gx1°
Sivi konektor Plavi konektor
e (]~

™

4
_ __i:p Konektor T ‘Uj Vrina s |
| |

- igle | kapica |- ii

1. Snazno muckajte Spric u uspravnom polozaju najmanje 10 sekundi kako biste dobili homogenu
suspenziju. Okrenite mlaznicu $prica u uspravan polozaj. Blago tapkajte $pic kako bi se mehuriéi vazduha
pomerili na vrh Sprica.

2. Odaberite odgovarajucu iglu.

Prvu dozu za zapocinjanje terapije lekom Plisset (150 mg) treba primeniti 1. dana u DELTOIDNI misi¢
upotrebom igle za DELTOIDNU injekciju. Drugu dozu za zapoc€injanje terapije lekom Plisset (100 mg)
takode treba dati u DELTOIDNI misi¢ nedelju dana kasnije (8. dana) upotrebom igle za DELTOIDNU
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injekciju.

Ukoliko se pacijent prebacuje sa terapije injekcijama risperidona sa dugotrajnim dejstvom na lek Plisset,
prva injekcija leka Plisset (u rasponu doza od 25 mg to 150 mg) se moze dati ili u DELTOIDNI ili u
GLUTEALNI misi¢ uz koris¢enje odgovarajuce igle za odabrano mesto injekcije u vreme koje je planirano
za narednu injekciju.

Potom se mogu primenjivati injekcije odrzavanja jednom mese¢no u DELTOIDNI ili GLUTEALNI misi¢
uz upotrebu odgovarajuce igle za dato mesto injekcije.

Za injekciju u DELTOIDNI misi¢, ako je telesna masa pacijenta < 90 kg, koristite iglu od 1 inca veli¢ine 23
G (25,4 mm x 0,64 mm) (igla koja ima plavi konektor); ako je telesna masa pacijenta > 90 kg, koristite iglu
od 1% inca velicine 22 G (38,1 mm x 0,72 mm) (igla koja ima sivi konektor).

Za injekciju u GLUTEALNI miSi¢ koristite iglu od 1% inca veli¢ine 22 G (38,1 mm x 0,72 mm) (igla koja
ima sivi konektor).

3. Dok Spric drzite uspravno, skinite gumeni poklopac neznim odvrtanjem.

4. Do pola skinite sigurnosno blister pakovanje sa igle. Drzite omotac igle koriste¢i plasti¢ni omotac koji ste
skinuli. Drzite $pric usmeren prema gore. Spojite bezbednosnu iglu za luer konektor $prica neznim pokretom
uvrtanja kako biste izbegli napuknucéa ili oStecenja baze igle. Pre primene uvek proverite da li ima znakova
oStecenja ili curenja.

J "\
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5. Skinite omotac igle sa same igle ravno ga povlacec¢i. Nemojte uvrtati omotac jer se moze olabaviti spoj
igle sa Spricom.

6. Spic sa spojenom iglom postavite u uspravni polozaj da se izbaci vazduh. Izbacite vazduh iz $prica
paZzljivo gurajudi klip naviSe sve dok tri kapi suspenzije ne budu istisnute iz Sprica.

7. Ubrizgajte celokupni sadrzaj polako, duboko intramuskularno u odabrani deltoidni ili glutealni misi¢
pacijenta. Ni u kom slu¢aju nemojte ubrizgavati intravaskularno ili supkutano.

8. Posto je injekcija data, koristite palac ili prst jedne ruke (8a, 8b) ili ravnu povrSinu (8c) da aktivirate
sistem za zaStitu igle. Ovaj sistem je potpuno aktiviran kada se cuje ,klik". Uklonite Spric sa iglom na
odgovarajuci nacin.

8a

—
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Sav neiskoriS¢eni lek ili otpadni materijal treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima.
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