Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Parnido, 3 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Parnido, 6 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Parnido, 9 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
paliperidonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Parnido i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parnido
Jak stosowac lek Parnido

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Parnido

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Co to jest lek Parnido i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Parnido zawiera substancj¢ czynng paliperydon, ktory nalezy do klasy lekoéw nazywanych lekami
przeciwpsychotycznymi.

Lek Parnido stosowany jest w leczeniu schizofrenii u osob dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej
15 lat. Schizofrenia jest chorobg o objawach takich jak: styszenie, widzenie lub odczuwanie
nieistniejgcych rzeczy, nieuzasadnione przekonania, nadmierna podejrzliwos¢, wycofanie (zamknigcie
si¢ w sobie), niespdjna mowa oraz sptycenie emocji i zachowania. Osoby chore moga takze odczuwaé
depresje, niepokoj, napigcie lub mie¢ poczucie winy.

Lek Parnido stosowany jest takze w leczeniu zaburzen schizoafektywnych u os6b dorostych.
Zaburzenie schizoafektywne jest stanem umystu, w ktorym osoba doznaje zarowno objawow
wystepujacych w schizofrenii (opisanych wyzej), jak i zaburzen nastroju (uczucie silnego
podekscytowania, smutku, pobudzenie, dekoncentracja, bezsenno$é¢, nadmierna rozmownos¢, utrata
zainteresowania codziennymi sprawami, zbyt dtugi lub zbyt krotki sen, przejadanie si¢ lub
niedojadanie oraz nawracajace mysli samobdjcze).

Lek Parnido pomaga ztagodzi¢ objawy choroby i zapobiega ich nawrotom.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parnido

Kiedy nie stosowaé leku Parnido
- jesli pacjent ma uczulenie na paliperydon, rysperydon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Parnido nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma zaburzenia schizoafektywne, gdyz podczas przyjmowania tego leku istnieje
mozliwos¢ zmiany fazy choroby z typu maniakalnego na depresyjny. Lekarz bedzie uwaznie
obserwowac, czy U pacjenta nie wystepuje zmiana fazy choroby podczas stosowania leku;

- pacjent jest w podesztym wieku. Nie badano stosowania tego leku u pacjentéw w podesztym
wieku z otepieniem.
U pacjentow w podesziym wieku z otgpieniem leczonych innymi podobnymi lekami
zwigkszone bywa ryzyko udaru i zgonu (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- U pacjenta stwierdzono chorobe Parkinsona lub otepienie;

- u pacjenta kiedykolwiek rozpoznano stan, ktorego objawy obejmowaty wysoka temperature
ciata i sztywno$¢ migéni (tzw. ztosliwy zespot neuroleptyczny);

- u pacjenta wystapity kiedykolwiek nieprawidtowe ruchy jezyka lub migséni twarzy (dyskinezy
pozne).
Pacjent powinien mie¢ §wiadomo$¢, ze tego typu lek moze wywotaé zaburzenia ruchéw migéni
twarzy i jezyka,;

- pacjent mial w przesztosci matg liczbe biatych krwinek (co mogto lub nie musiato by¢
spowodowane dziataniem innych lekoéw);

- pacjent choruje na cukrzyce lub ma sktonnos$¢ do rozwoju cukrzycy;

- pacjent ma chorobe serca lub przyjmuje leki stosowane w chorobie serca predysponujace do
niskiego ci$nienia tgtniczego;

- pacjent choruje na padaczke;

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia potykania lub zaburzenia zotadkowo-jelitowe, ktore
powodujg ostabienie zdolnosci potykania lub przechodzenie pokarmu przez jelita;

- pacjent choruje na chorobe przebiegajaca z biegunka;

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek;

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby;

- U pacjenta wystepuje przedtuzona i (lub) bolesna erekcja;

- U pacjenta wystepuje problem z regulacja podstawowej temperatury ciata lub przegrzanie
organizmu;

- pacjent ma nieprawidlowe zwigkszone stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub podejrzenie
guza prolaktynozaleznego;

- u pacjenta lub innej osoby w rodzinie wystgpowata zakrzepica (zakrzepy krwi), gdyz podczas
stosowania lekow przeciwpsychotycznych stwierdzano powstawanie zakrzepow krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z tych stanéw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory
moze dostosowac¢ dawke lub okresowo obserwowac pacjenta.

Lekarz prowadzgcy moze zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek, gdyz u pacjentow
stosujacych paliperydon stwierdzano bardzo rzadko we krwi niebezpiecznie mata liczb¢ pewnego
rodzaju biatych krwinek niezbednych do zwalczania zakazen.

Lek Parnido moze powodowa¢ zwickszenie masy ciata. Znaczne zwickszenie masy ciata moze
niekorzystnie wptywac na zdrowie pacjenta, dlatego lekarz prowadzacy bedzie regularnie bada¢ mase
ciala pacjenta.

Lekarz prowadzacy bedzie bada¢, czy nie wystepuja u pacjenta objawy podwyzszonego stezenia cukru
we krwi, gdyz u pacjentow stosujacych paliperydon stwierdzano nowe zachorowania na cukrzyce lub
pogorszenie stanu wczesniej wystepujacej cukrzycy. U pacjentow z wezesniej wystepujaca cukrzyca
nalezy regularnie bada¢ stezenie glukozy we krwi.

Podczas operacji usunigcia zaémy z oka, zrenica (czarna plamka na srodku oka) moze nie rozszerzac
si¢ wystarczajaco. Rowniez teczowka oka (kolorowa czes$é oka) moze by¢ wiotka podczas zabiegu, co
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moze skutkowa¢ uszkodzeniem oka. Jesli pacjent ma zaplanowang operacje oka, nalezy powiedzie¢
lekarzowi okuli$cie o przyjmowaniu tego leku.

Dzieci i mlodziez

Lek Parnido nie jest przeznaczony do leczenia schizofrenii u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15
lat.

Lek Parnido nie jest przeznaczony do leczenia zaburzen schizoafektywnych u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Nie wiadomo, czy paliperydon jest bezpieczny i skuteczny w tych grupach wiekowych.

Lek Parnido a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Moga wystapic¢ zaburzenia czynnosci elektrycznej serca podczas jednoczesnego podawania tego leku z
niektorymi lekami nasercowymi, stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu, lub innymi rodzajami
lekow np.: lekami przeciwhistaminowymi, przeciwmalarycznymi lub innymi lekami
przeciwpsychotycznymi.

Ze wzgledu na to, ze ten lek dziata przede wszystkim w mozgu, stosowanie innych lekoéw (lub
alkoholu), ktore wptywajg na mozg, moze dodatkowo zaktocac jego prace.

Lek ten moze powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego, dlatego nalezy zachowaé ostroznosé
przyjmujac go jednoczesnie z innymi lekami obnizajacymi cis$nienie krwi.

Ten lek moze ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w chorobie Parkinsona i zespole niespokojnych
nog (np.: lewodopy).

Dziatanie tego leku moze by¢ ostabione, gdy pacjent przyjmuje leki wptywajace na prace przewodu
pokarmowego (np.: metoklopramid).

Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki tego leku w przypadku jednoczesnego stosowania walproinianu.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tego leku z doustnym rysperydonem, gdyz moze to
prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Parnido razem z lekami, ktére zwigkszaja
aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki psychostymulujace takie jak metylofenidat).

Parnido z alkoholem
Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka nie powinna przyjmowac tego leku podczas cigzy, chyba ze zostato to oméwione z
lekarzem. U noworodkéw, ktorych matki stosowaty paliperydon w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie
3 miesigce cigzy), moga wystapi¢ nastepujace objawy: drzenie, sztywnos¢ migsni i (lub) ostabienie,
sennos¢, pobudzenie, trudno$ci z oddychaniem oraz trudno$ci zwigzane z karmieniem. W razie
zaobserwowania takich objawow u dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas przyjmowania tego leku pacjentka nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia tym lekiem moga si¢ pojawi¢ zawroty glowy i zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.
,Mozliwe dziatania niepozadane”). Nalezy to wzia¢ pod uwage w sytuacjach, gdy wymagana jest
petna czujnosé, np.: podczas prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

Lek Parnido zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowaé lek Parnido

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Zalecana dawka u dorostych to 6 mg raz na dobg, przyjmowana rano. Lekarz moze zwigkszy¢ lub
zmniejszy¢ dawke w zakresie od 3 mg do 12 mg raz na dobe w przypadku schizofrenii lub od 6 mg do
12 mg raz na dobe w przypadku zaburzen schizoafektywnych. Bedzie to zalezato od reakcji pacjenta
na leczenie.

Stosowanie u mlodziezy

Zalecana dawka poczatkowa W leczeniu schizofrenii u mtodziezy w wieku co najmniej 15 lat to 3 mg
raz na dobg, przyjmowana rano.

U mlodziezy o masie ciata co najmniej 51 kg dawke mozna zwigksza¢ w zakresie od 6 mg do 12 mg
raz na dobe.

U milodziezy o masie ciata mniejszej niz 51 kg dawke mozna zwickszy¢ do 6 mg raz na dobg.

Lekarz prowadzacy zdecyduje, jaka dawke pacjent bedzie przyjmowat. Bedzie to zalezato od reakcji
pacjenta na leczenie.

Jak i kiedy przyjmowac¢ lek Parnido
Ten lek nalezy przyjmowac doustnie, potykajac tabletke w catosci i popijajac wodg lub innym ptynem.
Nie nalezy zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢ tabletek.

Ten lek powinien by¢ przyjmowany codziennie rano ze $niadaniem lub bez $niadania, lecz w ten sam
sposob kazdego dnia. Nie nalezy przyjmowac tego leku ze $niadaniem jednego dnia i bez $niadania
nastepnego dnia.

Sktadnik czynny, paliperydon, rozpuszcza si¢ po potknigciu tabletki, natomiast szkielet tabletki jest
wydalany z organizmu.

Pacjenci z zaburzeniami nerek
Lekarz moze dostosowaé dawke tego leku w zaleznos$ci od czynnosci nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke tego leku, jesli czynno$é nerek jest zmniejszona.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Parnido

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Moze wystapi¢ senno$¢, uczucie zmegczenia,
nieprawidlowe ruchy ciata, problemy ze staniem i chodzeniem, zawroty glowy spowodowane
obnizeniem ci$nienia tgtniczego oraz zaburzenia rytmu serca.

Pominig¢cie zastosowania leku Parnido

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
jednej dawki leku nalezy przyjac¢ kolejng dawke w dniu nastepnym. Jesli pominigto dwie lub wigcej
dawek leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Parnido
Nie nalezy przerywa¢ stosowania tego leku, gdyz utraci si¢ dziatanie terapeutyczne. Nie nalezy
przerywac stosowania leku, dopoki nie zaleci tego lekarz, gdyz moze nastgpi¢ nawrdt objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli:

- U pacjenta wystapia zakrzepy krwi w zytach, zwlaszcza ndg (objawy obejmuja obrzek, bdl 1
zaczerwienienie nogi), ktore to zakrzepy moga przemieszczaé si¢ naczyniami krwionos$nymi do
ptuc, powodujgc bol w klatce piersiowej i trudnosci w oddychaniu. W razie wystgpienia
ktéregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

- U pacjenta z otgpieniem wystgpi nagla zmiana stanu psychicznego lub nagle zwiotczenie lub
odretwienie twarzy, rak lub nog, szczegolnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet na
krotki czas. Objawy te moga sygnalizowac¢ udar.

- Wystapi goraczka, zesztywnienie migéni, poty lub obnizenie poziomu §wiadomosci (stan zwany
ztosliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne natychmiastowe zastosowanie
leczenia.

- U mezczyzny wystepuje przedtuzona lub bolesna erekcja. Stan ten jest okre§lany terminem
priapizm. Moze by¢ konieczne natychmiastowe zastosowanie leczenia.

- Wystgpig mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne zaprzestanie
leczenia paliperydonem.

- Wystapi ciezka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢: gorgczka, obrzgkiem ust, twarzy, warg
lub jezyka, dusznos$cia, $wiagdem, wysypka skorng a czasem spadkiem ci$nienia krwi (okre$lana
jako ,,reakcja anafilaktyczna”).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- trudnosci z zasypianiem lub budzenie si¢

- parkinsonizm: Ten stan moze obejmowac wolne lub nieprawidtowe ruchy, uczucie sztywnosci
lub napigcie mig$ni (co powoduje, ze ruchy pacjenta sg nierdwne, gwattowne), a czasami nawet
uczucie ,,zamrozenia” ruchéw, po ktéorym nastepuje odblokowanie. Inne objawy parkinsonizmu
to: wolny posuwisty chdd, drzenie spoczynkowe, zwigkszone wydzielanie $liny/$linienie sig¢ i
twarz bez wyrazu

- niepokdj

- uczucie senno$ci lub mniejszej czujnosci

- bol gtowy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéow)

- zapalenie oskrzeli, objawy przezigbienia, zakazenie zatok, zakazenie drog moczowych, objawy
grypopodobne

- zwigkszenie masy ciala, zwigkszenie apetytu, zmniejszenie masy ciala, zmniejszenie apetytu

- podwyzszony nastroj (mania), drazliwosc, depresja, lek

- dystonia: Ten stan obejmuje powolne lub utrzymujgce si¢ mimowolne skurcze migsni.
Chociaz dystonia moze dotyczy¢ kazdej czesci ciata (i skutkowaé nieprawidtows postawsg
ciata), jednak zazwyczaj obejmuje mig$nie twarzy, w tym nieprawidtowe ruchy oczu, ust,
jezyka czy zuchwy

- zawroty glowy

- dyskinezy: Ten stan obejmuje mimowolne ruchy migsni i moze mie¢ posta¢ powtarzalnych,
spastycznych lub skrecajacych ruchow lub szarpnigé

- drzenie

- niewyrazne widzenie

- blok przewodzenia impulsow elektrycznych pomiedzy przedsionkami a komorami (jamami
serca), nieprawidtowe przewodzenie impulséw elektrycznych w sercu, wydtuzenie odstepu QT
w sercu, wolny rytm serca, szybki rytm serca



niskie ci$nienie tetnicze po zmianie pozycji na stojacg (w nastgpstwie czego niektdrzy pacjenci
przyjmujacy lek Parnido mogg mdleé¢, mie¢ zawroty gtowy lub utraty przytomnosci, gdy nagle
wstang lub si¢ podniosg), wysokie cisnienie tetnicze krwi

bol gardta, kaszel, zatkany nos

bdl brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty, nudnosci, zaparcia, biegunka,
niestrawnos$é, suchos¢ w ustach, bol zgba

zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz watrobowych we krwi

swiad, wysypka

bol kosci lub migsni, bdl plecéw, bol stawow

brak miesigczki

goraczka, ostabienie, zmeczenie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

zapalenie ptuc, zakazenia drog oddechowych, zakazenie pecherza moczowego, zakazenie ucha,
zapalenie migdatkow

zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi
odpowiedzialne za zatrzymywanie krwawienia), niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek

paliperydon moze zwigkszac¢ stezenie hormonu zwanego prolaktyna we krwi (co moze, lecz nie
musi, by¢ przyczyna objawow). Do objawow zwigkszenia ilosci prolaktyny naleza: (u
mezczyzn) obrzek sutkow, trudnosci w osiggnigciu lub utrzymaniu erekcji lub inne zaburzenia
seksualne; u kobiet do objawow tych mogg nalezeé¢: dyskomfort piersi, wyciek mleka z piersi,
brak krwawien miesiecznych lub inne zaburzenia cyklu miesiecznego

wystgpienie cukrzycy lub pogorszenie wczesniej istniejacej, wysokie stezenie cukru we krwi,
zwickszenie obwodu talii, utrata apetytu skutkujaca niedozywieniem i niskg masa ciata, duze
stezenie triglicerydow (tluszczéw) we krwi

zaburzenia snu, stany splatania, zmniejszenie popedu seksualnego, niemozno$¢ osiggniecia
orgazmu, nerwowos$¢, koszmary senne

pozne dyskinezy (drgajace lub szarpigce niekontrolowane ruchy twarzy, jezyka lub innych
czesci ciata). Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza w razie wystapienia mimowolnych
rytmicznych ruchoéw jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne odstawienie leku Parnido.
napady drgawkowe, omdlenia, meczacy przymus poruszania cze$ciami ciata, zawroty glowy po
zmianie pozycji na stojgcg, zaburzenia koncentracji, trudno$ci w mowieniu, utrata lub
nieprawidlowe odczuwanie smaku, ostabione odczuwanie bodzcow bolowych i dotykowych na
skorze, uczucie mrowienia, ktucia lub zdretwienia skory

nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo, zakazenie oka lub spojowki, suche oko

uczucie wirowania (zawroty gtowy), dzwonienie w uszach, bol ucha

niemiarowy rytm serca, nieprawidtowe przewodzenie impulséw w sercu (w zapisie EKG),
uczucie kotatania serca

niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

duszno$¢, swisty, krwawienie z nosa

obrzek jezyka, zakazenie zotadka lub jelit, utrudnione potykanie, intensywne oddawanie gazow
zwiekszona aktywno$¢ enzymu GGTP (enzym watrobowy - gamma-glutamylotransferaza) we
krwi, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych we Krwi

pokrzywka, wypadanie wlosow, wyprysk, tradzik

zwiekszona aktywno$¢ CPK (fosfokinaza kreatynowa) we krwi (enzymu, ktory czasem jest
uwalniany z uszkodzonych migsni), skurcze migsni, sztywnos¢ stawow, obrzek stawow,
ostabienie migéni, bol szyi

nietrzymanie moczu, czgste oddawanie moczu, niemozno$¢ oddawania moczu, bolesne
oddawanie moczu

zaburzenia erekcji, zaburzenia ejakulacji

brak miesigczki lub inne zaburzenia miesigczkowania (kobiety), wyciek mleka z piersi,
zaburzenia seksualne, bol piersi, dyskomfort piersi

obrzek twarzy, ust, oczu lub warg, obrzek ciata, konczyn gérnych lub dolnych



dreszcze, zwigkszenie temperatury ciata

zmiana sposobu chodzenia

uczucie pragnienia

bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej, zte samopoczucie
upadek

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

zakazenie oka, zakazenie grzybicze paznokci, zakazenie skory, zapalenie skory wywotane przez
roztocza

niebezpiecznie mata liczba pewnych bialych krwinek odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen
zmniejszenie liczby pewnych biatych krwinek chronigcych organizm przed zakazeniami,
zwigkszenie we krwi liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek)

ciezka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem ust, twarzy, warg lub
jezyka, dusznoscia, §wigdem, wysypka skorng i czasem spadkiem ci$nienia tetniczego krwi,
reakcja alergiczna

obecno$¢ cukru w moczu

nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego ilos¢ moczu

zagrazajace zyciu powiktania nieleczonej cukrzycy

niebezpiecznie nadmierne picie wody, niskie stezenie cukru we krwi, zwickszenie stezenia
cholesterolu we krwi

lunatykowanie (chodzenie we $nie)

brak ruchéw i reakcji na bodzce u pacjenta ktory nie $pi (katatonia)

brak emocji

ztosliwy zespot neuroleptyczny (splatanie, zmniejszenie lub utrata $wiadomosci, wysoka
goraczka i cigzka sztywno$¢ miegsni)

utrata §wiadomosci, zaburzenia rownowagi, nieprawidtowa koordynacja

zaburzenia naczyn moézgowych, $piaczka wskutek niekontrolowanej cukrzycy, brak reakcji na
bodzce, niski poziom $§wiadomosci, potrzasanie gtowa

jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej), zwiekszone lzawienie, zaczerwienienie oczu,
zaburzenia ruchu oczu, rotacyjne ruchy oczu

migotanie przedsionkow (nieprawidtowy rytm serca), szybkie bicie serca po zmianie pozycji na
stojaca

zakrzepy krwi w zylach, szczegdlnie w konczynach (patrz punkt powyzej ,,Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli:”)

zmnigjszenie natlenienia roznych cze$ci ciata (z powodu zmniejszenia przeptywu krwi),
uderzenia goraca

zaburzenia oddychania podczas snu (bezdech senny), szybki, ptytki oddech

zapalenie ptuc spowodowane zachty$nigciem si¢ pokarmem, przekrwienie drog oddechowych,
zaburzenia glosu

niedrozno$¢ jelit, nietrzymanie stolca, bardzo twardy stolec, brak perystaltyki jelit skutkujacy
niedrozno$cia

zaz6lcenie skory 1 oczu (zo6ttaczka)

zapalenie trzustki

cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem, ktéry moze obejmowac gardto i prowadzi¢ do trudnosci
z oddychaniem

zgrubienie skory, sucha skora, zaczerwienienie skory, odbarwienie skory, tojotokowe zapalenie
skory gltowy, tupiez

rozpad wtokien migsniowych i bol miesni (rabdomioliza), nieprawidtowa postawa ciala
priapizm (przedtuzajaca si¢ erekcja, ktora moze wymagac interwencji chirurgicznej)
powigkszenie sutkoéw u me¢zczyzn, powigkszenie gruczotoéw w sutkach, wydzielina z piersi,
wydzielina z pochwy

opdznienie krwawien miesiecznych, powickszenie piersi

bardzo niska temperatura ciata, spadek temperatury ciata

objawy odstawienia leku.



Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zast6j krwi w plucach
- zwickszenie st¢zenia insuliny (hormon regulujacy stezenie cukru we krwi) we krwi.

Nastepujace dziatania niepozadane stwierdzano podczas stosowania innego leku — rysperydonu, ktory
jest bardzo podobny do paliperydonu, wigc moga one rowniez wystapi¢ podczas stosowania leku
Parnido: zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem, inne zaburzenia naczyn mozgowych, trzeszczenia
w ptucach oraz cigzka lub zagrazajaca zyciu wysypka z pgcherzami i tuszczaca sig skora, co moze
pojawi¢ si¢ w ustach, nosie, oczach i na narzadach ptciowych oraz wokoét tych miejsc i moze rowniez
rozprzestrzeni¢ si¢ na inne czesci ciata (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza naskorka).
Moga rowniez wystapi¢ powiktania dotyczace oka podczas operacji usuniecia zaCmy. W trakcie tego
zabiegu moze bowiem wystapi¢ zespot wiotkiej teczowki (IFIS), jesli pacjent przyjmuje lub
przyjmowat paliperydon. Jesli pacjent ma planowang operacje usuni¢cia za¢my, nalezy powiedzie¢
lekarzowi okuli$cie o przyjmowaniu tego leku w przesztosci lub obecnie.

Dodatkowe dzialania niepozadane stwierdzane u mlodziezy

U mtodziezy wystepuja na ogot podobne dziatania niepozadane do stwierdzanych u dorostych z

Wy] jatkiem nastgpujacych, zglaszanych czesciej:
uczucie sennosci lub mniejszej czujnosci

- parkinsonizm: Ten stan moze obejmowac wolne lub nieprawidtowe ruchy, uczucie sztywnosci
lub napigcia mig$ni (co powoduje, ze ruchy pacjenta sg nierowne, gwattowne), a czasami nawet
uczucie ,,zamrozenia” ruchow, po ktérym nastepuje odblokowanie. Inne objawy parkinsonizmu
to: wolny posuwisty chdd, drzenie spoczynkowe, zwigkszone wydzielanie $liny/$linienie si¢ i
twarz bez wyrazu

- zwigkszenie masy ciata

- ogo6lne objawy przeziebienia

- niepokoj ruchowy

- drzenie

- bol zotadka

- mlekotok u dziewczat

- powickszenie sutkow u chtopcow

- tradzik

- zaburzenia mowy

- zakazenie zotadka lub jelit

- krwawienie z nosa

- zakazenie ucha

- duze stgzenie triglicerydow we krwi (thuszczow)

- uczucie wirowania (zawroty gtowy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Parnido
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Parnido

- Substancja czynng leku jest paliperydon. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 3 mg, 6 mg lub 9 mg paliperydonu.

- Pozostate sktadniki to: makrogol, butylohydroksytoluen (E 321), powidon (K 30), sodu
chlorek, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony (E
172), hydroksypropyloceluloza i celulozy octan w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza,
tytanu dwutlenek (E 171), talk, glikol propylenowy (E 1520), zelaza tlenek zotty (E 172)
(tylko dla tabletek 6 mg) i zelaza tlenek czerwony (E 172) (tylko dla tabletek 9 mg) w
otoczce tabletki oraz szelak, zelaza tlenek czarny (E 172) i glikol propylenowy (E 1520)
w tuszu. Patrz punkt 2 ,,Lek Parnido zawiera sod”.

Jak wyglada lek Parnido i co zawiera opakowanie
3 mg: biate do szarobiatych, okragte, obustronnie wypukte tabletki z mozliwymi nierdwno$ciami
powierzchni z wytloczonym napisem ,,P3” po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto 9 mm.

6 mg: brazowawozotte, okragle, obustronnie wypukte tabletki z mozliwymi nieréwnosciami
powierzchni z wytloczonym napisem ,,P6” po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto 9 mm.

9 mg: rézowawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki z mozliwymi nierowno$ciami powierzchni z
wytloczonym napisem ,,P9” po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto 9 mm.

Lek Parnido jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajgcych 30 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 1.09.2021 r.



