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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Invega®

paliperidona

Comprimidos revestidos de liberacéo prolongada

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada de 3, 6 ou 9 mg em embalagens com 28

comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido branco contém 3 mg de paliperidona.
Excipientes: acetato de celulose, &cido estearico, butil-hidroxitolueno, cera de carnadba, cloreto de
sodio, hietelose, macrogol, dioxido de titanio, hipromelose, lactose monoidratada, triacetina, 6xido

de ferro amarelo, éxido de ferro vermelho, povidona.

Cada comprimido revestido bege contém 6 mg de paliperidona.
Excipientes: acetato de celulose, &cido estearico, butil-hidroxitolueno, cera de carnalba, cloreto de
sodio, hietelose, macrogol, diéxido de titdnio, hipromelose, 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro

vermelho, povidona.

Cada comprimido revestido cor de rosa contém 9 mg de paliperidona.
Excipientes: acetato de celulose, acido estearico, butil-hidroxitolueno, cera de carnadba, cloreto de
sodio, hietelose, macrogol, diéxido de titanio, hipromelose, éxido de ferro vermelho, éxido de ferro

preto, povidona.



INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adultos

Invega® (paliperidona) é indicado para o tratamento de:

- esquizofrenia, incluindo tratamento agudo e prevencao de recorréncia.

- transtorno esquizoafetivo em monoterapia e em combinagdo com antidepressivos e/ou estabilizadores do

humor.

Adolescentes
Invega® (paliperidona) é indicado para o tratamento da esquizofrenia em adolescentes de 12 a 17
anos de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A paliperidona é um antagonista dopaminérgico D- de acdo central com atividade antagonista 5-HT2a
serotoninérgica predominante. A paliperidona também é ativa como antagonista nos receptores alfa-
1 e alfa-2-adrenérgicos e nos receptores histaminérgicos Hi. A paliperidona ndo apresenta afinidade
pelos receptores colinérgicos muscarinicos ou beta-1 e beta-2-adrenérgicos. A atividade
farmacoldgica dos enantibmeros (+)- e (-)- da paliperidona é quali e quantitativamente semelhantes.
Foi proposto que a atividade terapéutica do medicamento em esquizofrenia é mediada por uma
combinagdo de antagonismo de receptor dopaminérgico do tipo 2 (D) e serotoninérgico do tipo 2
(5HT24). O antagonismo em receptores diferentes do D, e do 5HT.a pode explicar parte dos outros
efeitos da paliperidona.

O tempo médio estimado para o inicio da acéo terapéutica do medicamento é de 4 a 8 dias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize Invega® se voce tiver hipersensibilidade (alergia) a paliperidona ou aos excipientes da
formula.

A paliperidona corresponde a um metabolito ativo da risperidona, portanto, o uso de Invega® também

é contraindicado se vocé apresentar hipersensibilidade a risperidona.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Sindrome neuroléptica maligna

O uso da paliperidona, assim como o uso de outros medicamentos com propriedades semelhantes,
tem sido associado ao aparecimento de um quadro grave denominado sindrome neuroléptica maligna,
caracterizado por febre, rigidez dos musculos, sonoléncia e exames alterados, como niveis elevados
de creatina fosfoquinase (tipo de exame de sangue) e perda aguda da funcdo dos rins. Se vocé
apresentar esses sintomas, procure o mais rapido possivel o seu médico, pois serd necessario

interromper o tratamento com Invega®, além de outras medidas complementares.

Discinesia tardia/Sintomas extrapiramidais

O uso de paliperidona, assim como o uso de outros medicamentos com propriedades semelhantes,
tem sido associado ao aparecimento de movimentos involuntérios ritmicos, predominantemente da
lingua e/ou face. Se vocé apresentar esse sintoma, procure o médico, pois pode ser necessario

interromper o tratamento com Invega®.

Sintomas extrapiramidais e psicoestimulantes

E necessario ter precaucdo com pacientes que recebam simultaneamente psicoestimulantes (por
exemplo, metilfenidato) e paliperidona, uma vez que podem surgir sintomas extrapiramidais quando
se ajusta um ou ambos os medicamentos. A retirada gradual de um ou ambos 0s tratamentos deve ser

considerada.

Intervalo QT
Assim como outros antipsicéticos, deve-se ter cautela quando Invega® é prescrito a pacientes com
historico de arritmias cardiacas, em pacientes com sindrome congénita do prolongamento do intervalo

QT e em uso concomitante com medicamentos que conhecidamente prolongam o intervalo QT.

Hiperglicemia e diabetes mellitus
Informe ao médico se vocé é diabético ou se tem fatores de risco para diabetes, para que ele possa

monitorar o seu nivel de glicose durante o tratamento com Invega®.

Ganho de peso
Foi observado ganho de peso com o uso de antipsicéticos atipicos, como Invega®. Seu médico podera

monitorar seu peso durante o tratamento com Invega®.
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Hipotens&o ortostatica

A paliperidona pode causar queda da pressdo arterial ao se levantar (hipotenséo ortostatica). Invega®
deve ser usado com cuidado se vocé apresenta doenca do coracdo, [como por exemplo insuficiéncia
cardiaca, infarto ou isquemia do musculo do coragdo (miocérdio), anormalidades da conducéo],
doenca vascular cerebral ou condigdes que predispdem a pressdo arterial baixa (como por exemplo,
desidratacdo, reducdo da quantidade de sangue no corpo e tratamento com medicamentos anti-

hipertensivos).

Convulsdes
Invega® deve ser usado com cautela em pacientes com histéria de convulsdes. Assim, informe ao

médico se voce tiver epilepsia.

Potencial para obstrugéo gastrintestinal
Uma vez que o comprimido de Invega® ndo se deforma e ndo altera consideravelmente sua forma no
trato gastrintestinal (estdmago e intestino), vocé ndo deve tomar Invega® se tiver estreitamento

gastrintestinal grave pré-existente ou dificuldade para engolir o comprimido inteiro.

Pacientes idosos com deméncia

Invega® ndo foi estudado em pacientes idosos com deméncia.

Mortalidade geral

Em uma revisdo de 17 estudos clinicos, pacientes idosos com deméncia tratados com outros farmacos
antipsicoticos atipicos, incluindo a risperidona, tiveram um risco aumentado de mortalidade em
comparagdo ao placebo. Dentre os pacientes tratados com risperidona, a mortalidade foi de 4%

comparada com 3,1% para o grupo placebo.

Eventos adversos vasculares cerebrais

Em estudos clinicos controlados com placebo em pacientes idosos com deméncia, tratados com
medicamentos antipsicoticos atipicos, incluindo a risperidona, houve uma incidéncia maior de
eventos adversos relacionados a irrigagdo do cérebro (derrame e episddios passageiros de circulacao

inadequada de sangue), incluindo mortes, em comparagéo ao placebo.

Leucopenia, neutropenia e agranulocitose
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Eventos de leucopenia, neutropenia e agranulocitose foram relatados com agentes antipsicoticos,
incluindo Invega®. Agranulocitose foi relatada muito raramente (< 1/10.000 pacientes) durante a
vigilancia p6s-comercializagéo.

Durante os primeiros meses de tratamento, seu médico deve monitorar sua contagem de células
brancas se vocé tiver um histérico de baixa contagem de células brancas do sangue (CBS) ou
leucopenia/neutropenia induzida por medicamento, e ele deve considerar a descontinuagdo de
Invega®ao primeiro sinal de queda clinicamente significativa nas CBS na auséncia de outros fatores
causadores.

Se voce tiver neutropenia clinicamente significativa, seu médico deve monitorar cuidadosamente para
febre ou outros sintomas ou sinais de infeccdo e trata-los imediatamente se tais sintomas ou sinais
ocorrerem. Pacientes com neutropenia grave (contagem absoluta de neutréfilos < 1 X 10%L) devem
descontinuar Invega® e ter suas contagens de células brancas (CBS) acompanhadas até sua

recuperacao.

Tromboembolismo venoso
Casos de tromboembolismo venoso (TEV) foram relatados com medicamentos antipsicoticos. Seu
médico devera identificar, antes e durante o tratamento com Invega®, se vocé possui fatores de risco

adquiridos para TEV e, se necessario, tomar medidas preventivas.

Doenca de Parkinson e deméncia com corpos de Lewy

Informe ao médico se vocé tem doenca de Parkinson ou deméncia (com corpos de Lewy). Ele decidira
se vocé pode tomar Invega®, pois na presenca dessas doencas vocé tem maior risco de apresentar um
quadro denominado sindrome neuroléptica maligna, caracterizado por febre, rigidez muscular,
sonoléncia e exames alterados como niveis elevados de creatina fosfoquinase (tipo de exame de
sangue), além de ter maior sensibilidade aos medicamentos antipsicticos. A sensibilidade aumentada
manifesta-se por confusdo, dificuldade para se manter em pé com quedas frequentes, além de

sintomas denominados extrapiramidais, tais como movimentos involuntérios e rigidez dos masculos.

Priapismo (eregdo persistente do pénis)
Tem sido relatado que farmacos com efeitos parecidos com os da paliperidona induzem a erecao
persistente do pénis, casos de priapismo foram relatados com paliperidona durante o periodo de pés-

comercializag&o.
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Controle da temperatura corporal

A interrupcdo da capacidade do corpo de reduzir a temperatura corporal tem sido atribuida a agentes
antipsicoticos. Assim, se vocé estiver tomando Invega®, recomenda-se cuidado ao se expor a
condi¢Bes que possam contribuir para 0 aumento da temperatura corporal, como por exemplo,
exercicio exagerado, exposicdo ao calor extremo, uso conjunto de remédios com efeito chamado

anticolinérgico ou em situacGes de desidratacao.

Controle de nduseas e vomitos

Um maior controle de nauseas e vomitos foi observado em estudos pré-clinicos com a paliperidona.
Esse efeito, se ocorrer em seres humanos, pode mascarar os sinais e sintomas de dose excessiva com
certos medicamentos ou de condi¢des tais como obstrucdo intestinal, sindrome de Reye e tumor

cerebral.

Sindrome da Iris Flacida Intraoperatoria

Durante uma operagdo nos olhos por turvacao do cristalino (catarata), a pupila (circulo preto no meio
do olho) pode ndo aumentar de tamanho conforme necessario. Além disso, durante a cirurgia, a iris
(parte colorida do olho) pode se tornar flacida, provocando danos nos olhos. Informe seu médico que

voceé esta fazendo o uso deste medicamento, caso esteja planejando uma operacao nos olhos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
Invega® pode interferir com as atividades que requerem atencédo e concentracéo e pode ocasionar

efeitos visuais.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade

e atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez e Amamentacao

A seguranca da paliperidona para uso em mulheres gravidas néo foi estabelecida. Invega® s6 deve
ser usado durante a gestacdo se os beneficios superarem os riscos. O efeito de Invega® sobre o
trabalho de parto e o parto em seres humanos é desconhecido.

Recém-nascidos expostos a medicamentos antipsicéticos (incluindo paliperidona) durante o terceiro
trimestre de gravidez correm o risco de apresentar sintomas extrapiramidais e/ou de retirada, que

podem variar em gravidade apds o parto. Estes sintomas em recém-nascidos podem incluir agitacéo,
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aumento da rigidez muscular, diminuigdo da rigidez muscular, tremor, sonoléncia, dificuldade
respiratoria ou transtornos alimentares.

Em estudos em animais com a paliperidona e em estudos em seres humanos com a risperidona, a
paliperidona foi excretada no leite. Portanto, as mulheres ndo devem amamentar criangas durante o

tratamento com Invega®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas

Recomenda-se cautela ao prescrever Invega® com medicamentos conhecidos por prolongar o
intervalo QT. O intervalo QT é uma medida da condutividade elétrica do coragdo. Medicamentos
antipsicoticos podem causar anormalidades no intervalo QT. Evite tomar Invega® com outros
medicamentos que também apresentem interagdo com o intervalo QT. Converse com seu médico para

obter uma lista de medicamentos a serem evitados.

Potencial de Invega® afetar outros farmacos

Invega® deve ser usado com cautela junto a outros medicamentos que apresentam efeito no cérebro
e com bebidas alcodlicas. A paliperidona pode prejudicar o efeito de medicamentos para tratamento
da Doenca de Parkinson como levodopa ou medicamentos com efeito chamado agonista
dopaminérgico.

Quando usado com outros medicamentos que podem levar a queda de pressao arterial, 0 uso de

Invega® pode potencialmente aumentar este efeito.

Potencial para outros farmacos afetarem Invega®

A dose de Invega® deve ser reavaliada e aumentada se necessario, apés a introducdo de
carbamazepina.

De modo inverso, ap6s a descontinuacdo da carbamazepina, a dose de Invega® deve ser reavaliada e

diminuida caso necessario.

Uso concomitante de Invega® com risperidona
O uso concomitante de Invega® com risperidona ndo foi estudado. Como a paliperidona é o metabdlito

ativo da risperidona, uma exposi¢do adicional a paliperidona deve ser considerada se a risperidona
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for coadministrada com Invega®. Ndo é recomendada a utilizacdo concomitante de Invega® com
risperidona oral, uma vez que a paliperidona é um metabdlito ativo da risperidona e a combinagdo dos

dois pode conduzir a uma exposicao adicional de paliperidona.

Uso concomitante de Invega® com psicoestimulantes
O uso combinado de psicoestimulantes (por exemplo, metilfenidato) com paliperidona pode levar ao

surgimento de sintomas extrapiramidais ap6s a mudancga de um ou ambos 0s tratamentos.

Uso de Invega® com alimentos

Invega® deve ser tomado toda manha com ou sem café da manhd, porém da mesma maneira todos os dias.

Uso de Invega® com alcool

Invega® deve ser usado com cautela junto a bebidas alcodlicas.

A seguranca e a eficacia de Invega® para o tratamento da esquizofrenia em pacientes com idade
inferior a 12 anos ndo foram estabelecidas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Invega® comprimidos em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido

da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto Fisico
Existem 3 concentracdes de Invega® que podem ser identificadas pela cor do comprimido: 3 mg -

comprimido branco, 6 mg — comprimido bege e 9 mg — comprimido cor de rosa.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.



S
janssen )'

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar

Invega® deve ser tomado por via oral, acompanhado ou ndo pela ingestdo de alimentos. Os
comprimidos de Invega® devem ser tomados inteiros, com um pouco de liquido e ndo devem ser
mastigados, partidos ou esmagados.

Invega® deve ser tomado toda manha com ou sem café da manhd, porém da mesma maneira todos os dias.
Né&o alterne tomando Invega® sem café da manha em um dia e com café da manha no dia seguinte. A
medicagdo estd contida em um comprimido planejado para liberar a paliperidona de forma
prolongada. O revestimento do comprimido, em conjunto com 0s componentes insollveis, é
eliminado do organismo. Ndo ha motivo para preocupacgdo se, ocasionalmente, vocé notar algo

parecido com um comprimido nas fezes.
Dosagem
Adultos (idade de 18 anos ou mais):

Esquizofrenia: A dose recomendada de Invega® para o tratamento de esquizofrenia em adultos é de
6 mg, uma vez ao dia, administrada pela manh&. N&o ¢é necessaria a titulagdo inicial de dose. Alguns
pacientes podem se beneficiar de doses mais baixas ou mais altas dentro da faixa de dose
recomendada de 3 a 12 mg uma vez ao dia. O ajuste de dose, se indicado, deve ocorrer somente apos
reavaliacdo clinica. Quando aumentos de dose forem indicados, recomenda-se incrementos de 3

mg/dia e geralmente estes devem ocorrer em intervalos maiores do que 5 dias.

Transtorno esquizoafetivo: A dose recomendada de Invega® para o tratamento do transtorno
esquizoafetivo em adultos é de 6 mg uma vez ao dia, administrada pela manh&. N&o € necesséria a
titulacdo da dose inicial. Alguns pacientes podem se beneficiar de doses mais baixas ou mais elevadas
dentro de uma escala de dose recomendada, que varia de 3 a 12 mg uma vez ao dia. Foi observada
uma tendéncia geral para maior eficdcia com doses mais altas. O ajuste de dose, se indicado, deve
ocorrer somente apés a reavaliacdo clinica. Quando os aumentos de dose sdo indicados, sdo

recomendados os aumentos de 3 mg/dia e geralmente deve ocorrer em intervalos de mais de 4 dias.
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Adolescentes (idade entre 12 e 17 anos):

Esquizofrenia: A dose recomendada de Invega® para o tratamento de esquizofrenia em adolescentes
de 12 a 17 anos de idade é de 3 mg, uma vez ao dia, administrado pela manh&. N&o € necesséria a
titulacdo inicial de dose. Alguns pacientes podem se beneficiar de uma dose mais alta, de 6 a 12
mg/dia. Aumentos de dose devem ser realizados somente apds reavaliacdo clinica e devem ocorrer

em incrementos de 3 mg/dia em intervalos maiores do que 5 dias.

Populagdes especiais
Pacientes com insuficiéncia hepatica
N&o é necessario ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada. Invega®

ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepética grave.

Pacientes com insuficiéncia renal

Para pacientes com insuficiéncia renal leve, a dose inicial recomendada é de 3 mg uma vez ao dia. A
dose deve ser aumentada para 6 mg uma vez ao dia baseada na tolerabilidade e resposta clinica.
Para pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave, a dose recomendada é 3 mg uma vez ao
dia. Como Invega® nao foi estudado em pacientes com depuracéo de creatinina < 10 mL/min, ndo se

recomenda 0 uso nestes pacientes.

Pacientes idosos
As recomendacfes posoldgicas para pacientes idosos com funcao renal normal sdo as mesmas que
para adultos com funcéo renal normal. No entanto, como os pacientes idosos podem ter funcéo renal

diminuida, o médico poderd ajustar a dose de acordo com o estado da funcéo renal.

Adolescentes e criancas
A seguranca e a eficacia de Invega® para o tratamento da esquizofrenia em pacientes com idade

inferior a 12 anos ndo foram estabelecidas.

Outras populacdes especiais
Nao ha recomendacdo para ajuste da dose de Invega® em funcdo do sexo, raca ou se vocé é fumante

ou ndo.
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Troca por outros agentes antipsicoticos

Nao existem dados sistematicamente coletados que se referem a troca de Invega® por outros agentes
antipsicoticos. Devido as diferengas entre as propriedades farmacodinamicas e farmacocinéticas de
tais medicamentos, € necessaria a orientacdo de um médico, no caso de troca por outros agentes

antipsicoticos.

Invega® esta na forma de comprimidos de liberagdo prolongada para que a liberagéo de seu principio
ativo, a paliperidona, ocorra por 24 horas de uma maneira controlada. A paliperidona in vivo é

liberada a uma taxa razoavelmente constante: 1-2% da quantidade administrada por hora.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Esse medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar Invega®, ndo tome uma dose dupla para suprir a dose esquecida. Se vocé
se esquecer de uma dose, tome sua préxima dose no dia seguinte ao esquecimento da dose. Se vocé

se esquecer de duas doses ou mais, fale com o seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas a Invega® relatadas por pacientes adultos com esquizofrenia tratados com
Invega® em estudos clinicos sdo: dor de cabeca (12%), tontura (5%), sintomas extrapiramidais (2%),
sonoléncia (3%), inquietacdo (3%), tremor (3%), aumento da rigidez muscular (1%), espasmos
musculares (1%), sedacao (5%), parkinsonismo (< 1%), taquicardia sinusal (4%), batimentos cardiacos
acelerados (7%), bloqueio de ramo (1%), arritmia sinusal (1%), vomito (3%), diminuicdo da pressdo
sanguinea ao mudar de posicéao (1%), boca seca (3%), dor abdominal alta (3%), aumento da secre¢do
da saliva (<1%), fraqueza muscular (<1%), fadiga (1%), crise oculdgira e bloqueio atrioventricular de

1° grau.

11



S
janssen )'

As reacOes adversas a Invega® relatadas por pacientes adolescentes com esquizofrenia, com idade de
12 a 17 anos, tratados com Invega® em estudos clinicos sdo: nasofaringite (4%), insonia (7%), ansiedade
(2%), sonoléncia (13%), inquietacdo (11%), dor de cabeca (4%), tremor (7%), espasmos musculares (4%),
tontura (2%), movimentos involuntarios (2%), sedagdo (2%), sonoléncia excessiva (4%), crise oculdgira
(4%), batimentos cardiacos acelerados (7%), taquicardia sinusal (2%), sangramento nasal (2%), vOmito
(11%), nausea (2%), aumento da secrecéo da saliva (2%), dor abdominal alta (2%), rigidez muscular (2%),
torcicolo (2%), producdo de leite em homens ou fora do periodo pds-parto ou de lactacdo (4%), fadiga
(2%), fragueza muscular (2%), aumento de peso (2%), rigidez em roda denteada, sintomas
extrapiramidais, letargia, contracbes musculares involuntérias, paralisia da lingua, visdo turva, boca seca,
inchaco da lingua, contragdo muscular, auséncia de menstruagdo, inchago mamario.

As reacOes adversas a Invega® relatadas por > 2% dos pacientes com transtorno esquizoafetivo
tratados com Invega® em estudos clinicos sdo: nasofaringite (3%), aumento do apetite (2%), tremor (8%),
inquietacdo (5%), sedacdo (5%), sonoléncia (5%), aumento da rigidez muscular (5%), salivacédo (2%),
dificuldade em articular a fala (29%), nausea (6%), dificuldade na digestdo dos alimentos (5%), prisdo
de ventre (4%), dor muscular (2%) e aumento de peso (4%).

As reacOes adversas relatadas com paliperidona e/ou risperidona por > 2% de pacientes tratados com
Invega® nos estudos clinicos de esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo séo: infecgdo no trato
respiratério superior, insbnia, acatisia (sentimento de inquietacdo interna), distonia (espasmos
musculares involuntérios), parkinsonismo, desconforto abdominal, diarreia, dor musculoesquelética.
As reacgdes adversas relatadas com paliperidona e/ou risperidona por <2% de pacientes tratados com
Invega® nos estudos clinicos de esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo séo: acarodermite (erupgao
cuténea causada por acaros), bronquite, celulite (erupcéo bacteriana no tecido subcuténeo), cistite,
infeccdo de ouvido, gripe, onicomicose (infeccdo nas unhas causada por fungos), pneumonia,
infeccdo do trato respiratorio, sinusite, tonsilite, infeccdo no trato urinario, anemia, diminui¢éo do
hematocrito (porcentagem ocupada pelos globulos vermelhos no volume total de sangue),
neutropenia (redugdo do numero de neutrdfilos circulantes), contagem reduzida de células brancas do
sangue, reacdo alérgica grave, reacdo alérgica, excesso de produgdo de prolactina (hormdnio
responsavel pela producdo do leite), anorexia, aumento do colesterol sanguineo, aumento dos
triglicérides sanguineo, diminuicdo do apetite, hiperglicemia, diminui¢cdo do peso, anorgasmia
(dificuldade de atingir o orgasmo), depresséo, diminuicdo da libido, pesadelos, transtornos do sono,
acidente vascular cerebral, convulsao, disturbios de atencdo, tontura postural, discinesia (movimentos
involuntarios anormais), hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade), perda da consciéncia, parestesia

(sensacgdes cutaneas subjetivas), hiperatividade psicomotora, sincope (desmaio), discinesia tardia,
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conjuntivite, olhos secos, aumento do lacrimejamento, fotobia, dor de ouvido, zumbido, vertigem,
bloqueio atrioventricular, diminuicdo da frequéncia cardiaca, transtorno de conducdo,
eletrocardiograma anormal, eletrocardiograma com QT prolongado, palpitacfes, rubor, falta de
suprimento sanguineo para um tecido organico (isquemia), aumento da pressdo sanguinea
(hipertensdo), diminuicdo da pressdo sanguinea, tosse, dispneia (falta de ar), hiperventilacéo,
congestdo nasal, dor na faringe e laringe, chiado, queilite (inflamacdo nos labios), disfagia
(dificuldade de degluticdo), incontinéncia fecal, flatuléncia, gastroenterite, obstrucdo intestinal,
inchaco na lingua, dor de dente, aumento da enzima gama-glutamiltransferase, aumento das enzimas
do figado, aumento das enzimas transaminases, acne, pele seca, eczema (infecgdo da pele), eritema,
coceira, erupcdo cutanea, dermatite seborreica, descoloracdo da pele, dor nas articulagdes, dor nas
costas, aumento da enzima creatinofosfoquinase sanguinea, rigidez nas articulag@es, inchago nas
articulagbes, contracdo involuntaria nos masculos, fraqueza muscular, dor no pescoco, disuria
(dificuldade para urinar), polaciuria (aumento da frequéncia urindria), incontinéncia urindria, saida
de secrecdo das mamas, desconforto nas mamas, engurgitamento das mamas, transtorno da
ejaculacdo, disfungdo erétil, aumento das mamas em homens, transtornos menstruais, disfungao
sexual, secrecdo vaginal, aumento da temperatura corpdrea, desconforto no peito, calafrios, edema de
face, marcha anormal, edema, pirexia (elevacdo da temperatura do corpo), sede, queda.

As reacOes adversas relatadas com paliperidona e/ou risperidona em outros estudos clinicos de
esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo, mas néo relatadas por pacientes tratados com Invega®, sdo:
infeccdo nos olhos, contagem aumentada de eosindéfilos, glicose presente na urina, hiperinsulinemia,
polidipsia (sede em demasia), embotamento afetivo, estado de confusdo, transtorno de equilibrio,
transtorno vascular cerebral, coordenacdo anormal, nivel reduzido de consciéncia, coma diabético,
instabilidade da cabeca, sindrome neuroléptica maligna, auséncia de resposta a estimulos, transtorno
do movimento dos olhos, crise oculégira, glaucoma, hiperemia ocular (aumento do sangue circulante
nos olhos), sindrome de taquicardia postural ortostatica, disfonia (alteracdo da voz), pneumonia por
aspiragdo, congestdo pulmonar, estertores (pequenos ruidos durante a inspiragdo), congestdo do trato
respiratorio, fecaloma (endurecimento das fezes), erupcdo medicamentosa, hiperqueratose
(endurecimento da pele devido ao excesso de queratina), urticaria, postura anormal, rabdomidlise
(destruicdo muscular), aumento das mamas, atraso na menstruagdo, diminuicdo da temperatura

corpoérea, sindrome de retirada do medicamento, endurecimento, mal-estar.
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Além das reagBes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas anteriormente, foram relatadas as
seguintes reacOes adversas durante a experiéncia de pos-comercializacdo com a paliperidona e/ou a

risperidona:
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): angioedema.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
agranulocitose (auséncia ou reducdo de granulécitos), trombocitopenia (reducdo do numero de
plaquetas), diabetes mellitus, cetoacidose diabética, hipoglicemia, catatonia, mania, sonambulismo,
disgeusia (alteracdo do paladar), fibrilagdo atrial, trombose venosa profunda, embolia pulmonar,
sindrome da apneia do sono, pancreatite, falta de movimentos da musculatura intestinal, ocasionando
obstrucdo, alopecia (reducéo ou perda de pelos e cabelos), retencdo urinéria, sindrome neonatal de

retirada do medicamento, priapismo (eregao prolongada e dolorosa), hipotermia.

Reacéo de frequéncia desconhecida: secre¢éo inapropriada de horménio antidiurético, intoxicagao por
4gua, ictericia, transtorno alimentar relacionado ao sono, Sindrome de iris Flacida Intraoperatoria (IFIS)
(uma condicdo que pode ocorrer durante a cirurgia de catarata em pacientes que utilizam ou ja
utilizaram Invega®).

Caso necessite passar por cirurgia de catarata, informe seu oftalmologista caso utilize ou ja tenha

utilizado Invega®.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingeriu acidentalmente uma quantidade maior de Invega®, procure o médico imediatamente.
Os possiveis sinais de uma dose excessiva sdo: sonoléncia, sedacéo, batimento rapido do coracao,
presséo arterial baixa, alteracdes no exame de eletrocardiograma e sintomas extrapiramidais (tais
como movimentos involuntarios). Torsade de pointes e fibrilagdo ventricular foram relatados na

ocorréncia de superdosagem com paliperidona oral.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagoes.
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes ~ .
Produto expedients expedients Assunto expedients expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Invega Inclus&o Inicial Inclusdo Inicial X 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
(paliperidona| 10/09/2013 | 0762416/13-6 de Texto de Bula o4i03/2013 | 076241671 de Texto de Bula 04/03/2013 VP: Todos VPOLVPS 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
36 VPS: Todos 01
) - RDC 60/12 - RDC 60/12 : 9,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
Notificacdo de Notificacdo de
Invega ¢ 4 . ) 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
(paliperidona| 09/10/2015 | 0901944/15-8 Alteracao de 0902015 | 0901944/ Alteragao de 09/10/2015 VVP: Dizeres Legais | VP02/VPS 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
Texto de Bula- 5-8 Texto de Bula— VPS: Dizeres Legais 02 9.0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
RDC 60/2012 RDC 60/2012 !
I Incluséo de Local de
Invega Notificagao de Fabricagéo do Medicamento 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
(paliperidona| 22/09/2016 | 2311541/16-6 T?;::?gaé’u‘:; 15/10/2015 0915?57 n de Liberagdo 15’22’ 20 \)fs%.zféffﬁfa;fs vpogév PS 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
) Modificada com Prazo de : g 9,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
RDC 60/2012 0
Anélise
Notificacéo de Notificacao de
Invega Alteragdo de 0518221/1 Alteragio de VP: 08 VPO4/VPS 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
(paliperidona| 31/03/2017 | 0518221/17-2 31/03/2017 31/03/2017 ) 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
Texto de Bula - 7-2 Texto de Bula— VPS: 03, 05,09 e 10 04 9.0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
RDC 60/2012 RDC 60/2012 !
Invega Notificagdo de Notificagdo de 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
P Alteracéo de 2103989/1 Alteracdo de VP: 08 VP05/VPS !
(paliperidona| 11/10/2017 | 2103989/17-5 11/10/2017 11/10/2017 ’ 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
) Texto de Bula— 7-5 Texto de Bula— VPS: - 05 9.0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
RDC 60/2012 RDC 60/2012 !
Invega Notificagdo de Notificagdo de 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
L Alteracéo de 0077019/1 Alteracdo de VP: 08 VP06/VPS !
(paliperidona| 31/01/2018 | 0077019/18-1 31/01/2018 31/01/2018 ) 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
) Texto de Bula - 8-1 Texto de Bula - VPS: 03, 05, 09 06 9.0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
RDC 60/2012 RDC 60/2012 !
Invega r\fltti:ir;agiodie 0465531/1 NAOItti:rZagiodge VP: 04, 08 VPOT/VPS 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
(paliperidona| 11/06/2018 | 0465531/18-1 N 11/06/2018 N 11/06/2018 el 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
Texto de Bula - 8-1 Texto de Bula - VPS: 05, 06, 09 07 9.0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
RDC 60/2012 RDC 60/2012 !
Notificacéo de
Invega ¢ N . ) 3,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
(paliperidona| 30/10/2018 NA Alteragio de 26/10/2008 | 1033315/1|  Exclusio de local de 26/10/2018 VP: Dizeres Legais | VPOBIVPS 6,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28
Texto de Bula— 8-1 fabricacdo do medicamento VPS: Dizeres Legais 08

)

RDC 60/2012

9,0 MG COM VER LIB PROL CT BL AL/AL X 28




