Prospecto: informacion para el usuario

Palmeux 25 mg suspension inyectable de liberacién prolongada en jeringa precargada EFG

Palmeux 50 mg suspension inyectable de liberacion prolongada en jeringa precargada EFG

Palmeux 75 mg suspension inyectable de liberacién prolongada en jeringa precargada EFG

Palmeux 100 mg suspensidn inyectable de liberacién prolongada en jeringa precargada EFG

Palmeux 150 mg suspension inyectable de liberacion prolongada en jeringa precargada EFG
Paliperidona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Palmeux y para qué se utiliza

Este medicamento contiene el principio activo paliperidona que pertenece a la clase de medicamentos
antipsicoticos y se utiliza como tratamiento de mantenimiento para los sintomas de esquizofrenia en
pacientes adultos estabilizados con paliperidona o risperidona.

Si usted ha mostrado respuesta a paliperidona o risperidona en el pasado y tiene sintomas leves o
moderados, su médico puede iniciar el tratamiento con Palmeux sin una estabilizacion previa con
paliperidona o risperidona.

La esquizofrenia es un trastorno con sintomas «positivos» y «negativos». Positivo significa un exceso de
sintomas que normalmente no estan presentes. Por ejemplo, una persona con esquizofrenia puede escuchar
VOcCes 0 ver cosas que no existen (denominadas alucinaciones), tener creencias erréneas (denominadas
delirios) o tener una desconfianza en los demas fuera de lo normal. Negativo se refiere a la falta de
conductas o sentimientos que normalmente estan presentes. Por ejemplo, una persona con esquizofrenia
puede encerrarse en si misma y no responder a ningun estimulo emocional o pueden tener problemas para
hablar de una manera clara y l6gica. Las personas que padecen este trastorno también pueden sentirse
deprimidas, ansiosas, culpables o tensas.

Este medicamento puede ayudar a aliviar los sintomas de su enfermedad y evitar que reaparezcan.



2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Palmeux

No use Palmeux:

- si es alérgico a paliperidona o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- si es alérgico a cualquier otro medicamento antipsicoético, incluida la risperidona.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Palmeux.

Este medicamento no ha sido estudiado en pacientes de edad avanzada con demencia. Sin embargo, los
pacientes de edad avanzada con demencia que estan siendo tratados con otros medicamentos similares

pueden ver aumentado el riesgo de ataque cerebral o muerte (ver seccion 4, posibles efectos adversos).

Todos los medicamentos tienen efectos secundarios y algunos de los efectos secundarios de este
medicamento pueden empeorar los sintomas de otras patologias. Por esa razén, es importante que comente
con su médico cualquiera de las siguientes enfermedades, que podrian empeorar durante el tratamiento con
este medicamento:

- si tiene la enfermedad de Parkinson

- si alguna vez ha sido diagnosticado de una enfermedad cuyos sintomas incluyan temperatura elevada
y rigidez muscular (también conocida como Sindrome Neuroléptico Maligno)

- si alguna vez ha experimentado movimientos anémalos de la lengua o cara (Discinesia Tardia)

- si ha tenido en el pasado niveles bajos de células blancas de la sangre (que puede o no haber sido
causado por otros medicamentos)

- si es diabético o tiene tendencia a la diabetes

- si ha tenido cancer de mama o un tumor en la hipéfisis del cerebro

- si padece alguna enfermedad cardiaca o si recibe tratamiento para enfermedades cardiacas que
pueden hacerle mas propenso a una reduccion de la tension arterial

- si tiene la tensién arterial baja cuando se pone de pie o se incorpora de forma repentina

- si padece epilepsia

- si tiene problemas de rifion

- si tiene problemas de higado

- si tiene una ereccion prolongada y/o dolorosa

- si tiene dificultades para el control de la temperatura corporal o esta acalorado

- si tiene un nivel anormalmente alto de la hormona prolactina en sangre o si tiene un tumor que
posiblemente sea dependiente de la prolactina

- si usted o alguien en su familia tiene antecedentes de coagulos sanguineos, dado que los
antipsicoticos se han asociado con la formacion de codgulos de sangre.

Si tiene alguna de estas enfermedades, por favor consulte con su médico ya que podria ser necesario un
ajuste de su dosis o mantenerle en observacion durante un tiempo.

Debido a que en muy raras ocasiones se ha observado en pacientes tratados con este medicamento un
numero peligrosamente bajo de un tipo de células blancas necesarias para combatir las infecciones en la
sangre, su médico puede comprobar el nimero de células blancas de la sangre.

Incluso si usted ha tolerado previamente paliperidona oral o risperidona, raramente ocurren reacciones
alérgicas después de recibir inyecciones de Palmeux. Solicite ayuda médica inmediatamente si experimenta
una erupcion cutanea, hinchazén de la garganta, picor o problemas de la respiracion, ya que estos pueden
ser signos de una reaccion alérgica grave.

Este medicamento puede hacerle aumentar de peso. Un aumento de peso significativo puede afectar
negativamente a su salud. Su médico realizara regularmente un seguimiento de su peso.



En pacientes tratados con este medicamento se ha observado diabetes mellitus 0 empeoramiento de
diabetes mellitus preexistente, su médico debe comprobar los signos de un aumento de azUcar en sangre.
En pacientes con diabetes mellitus preexistente se debe monitorizar regularmente el azicar en sangre.

Dado que este medicamento puede reducir el impulso de vomitar, existe la posibilidad de que pueda
enmascarar la respuesta normal del organismo ante la ingestion de sustancias tdxicas u otras patologias.

Durante la intervencién en el ojo por turbidez de las lentes (cataratas), la pupila (el circulo negro situado en
medio del 0jo), puede no aumentar de tamafio como se necesita. Ademas, el iris (la parte coloreada del 0jo)
puede ponerse flacido durante la cirugia y esto puede causar dafio en el ojo. Si usted esta pensando en ser
operado de los ojos, asegurese de informar a su oftalmélogo que esta usando este medicamento.

Nifos y adolescentes
No utilizar este medicamento en menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Palmeux
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

La toma de este medicamento junto con carbamazepina (un anti-epiléptico y estabilizador del &nimo) puede
requerir un cambio de su dosis de este medicamento.

Dado que este medicamento actda principalmente en el cerebro, la interaccion con otros medicamentos que
también actlen sobre él puede causar una exageracion de los efectos secundarios, tales como somnolencia

u otros efectos sobre el cerebro, tales como otros medicamentos psiquiatricos, opioides, antihistaminicos y
medicamentos para dormir.

Dado que este medicamento puede reducir la tension arterial, debera tener cuidado si usa este medicamento
con otros medicamentos que también la reduzcan.

Este medicamento puede reducir el efecto de los medicamentos para la enfermedad de Parkinson y el
sindrome de piernas inquietas (p. €j., levodopa).

Este medicamento puede causar una anomalia en el electrocardiograma (ECG) que pone de manifiesto que
es necesario un periodo prolongado para que un impulso eléctrico viaje a través de una cierta parte del
corazon (conocido como «prolongacion del intervalo QT»). Otros medicamentos que tienen este efecto
incluyen algunos medicamentos usados para tratar el ritmo cardiaco o para tratar las infecciones, ademas de
otros antipsicoticos.

Si es propenso a desarrollar convulsiones, es posible que este medicamento aumente sus probabilidades de
experimentarlas. Otros medicamentos que tienen este efecto incluyen algunos medicamentos usados para
tratar la depresion o para tratar las infecciones, ademas de otros antipsicéticos.

Palmeux se debe usar con precaucion con medicamentos que aumenten la actividad del sistema nervioso
central (psicoestimulantes tales como metilfenidato).

Palmeux con alcohol
Se debe evitar el alcohol.

Embarazo y lactancia

Si esti embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. No debe
usar este medicamento durante el embarazo a menos que lo haya comentado con su médico. Se pueden
producir los siguientes sintomas en bebés recién nacidos, de madres que han sido tratadas con paliperidona
en el altimo trimestre de embarazo (Gltimos tres meses de su embarazo): temblor, rigidez y/o debilidad



muscular, somnolencia, agitacion, problemas al respirar y dificultad en la alimentacién. Si su bebé
desarrolla cualquiera de estos sintomas, se debe poner en contacto con su médico.

Este medicamento puede pasar de madre a hijo por la leche materna y puede dafiar al bebé. Por
consiguiente, no debe dar el pecho mientras esté usando este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Durante el tratamiento con este medicamento pueden aparecer mareos, cansancio extremo y problemas de
la visidn (ver seccién 4). Esto debe tenerse en cuenta cuando se requiere una alerta maxima, p. ej., cuando
conduzca 0 maneje maquinas.

Palmeux contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente «exento
de sodio».

3. Como usar Palmeux.

Su médico u otro profesional sanitario le administrara este medicamento. Su médico le indicard cuando se
debe administrar la siguiente inyeccion. Es importante que no omita ninguna de las dosis programadas. Si
no puede asistir a su cita con el médico, asegurese de llamarle de inmediato para concertar otra cita tan
pronto como sea posible.

Recibira la primera inyeccién (150 mg) y la segunda inyeccion (100 mg) de este medicamento en la parte
superior del brazo aproximadamente con una semana de diferencia. A partir de entonces, recibira una
inyeccion (de entre 25 mg y 150 mg) en la parte superior del brazo o en las nalgas una vez al mes.

Si su médico le estd cambiando de risperidona inyectable de larga duracién a este medicamento, recibira la
primera inyeccion de este medicamento (de entre 25 mg y 150 mg) en la parte superior del brazo o en las
nalgas en la proxima inyeccion programada. A partir de entonces, recibird una inyeccion (de entre 25 mg y
150 mg) en la parte superior del brazo o en las nalgas una vez al mes.

Dependiendo de sus sintomas, el médico puede aumentar o disminuir la cantidad de medicamento que
recibe en un nivel de dosis en el momento de la inyeccion mensual programada.

Pacientes con problemas de rifién

Su médico puede ajustar la dosis de este medicamento de acuerdo a su funcién renal. Si usted tiene
problemas leves de rifidn, su médico le puede dar una dosis menor. No debera usar este medicamento si
usted tiene problemas de rifidn moderados o graves.

Pacientes de edad avanzada
Su médico puede reducir la dosis de este medicamento si la funcién de su rifién esta disminuida.

Si recibe mas Palmeux del que debiera

Recibira este medicamento bajo supervisién médica; es, por tanto, poco probable que reciba una dosis
excesiva.

Los pacientes que hayan recibido un exceso de paliperidona pueden experimentar los sintomas siguientes:
somnolencia o sedacién, frecuencia cardiaca rapida, tension arterial baja, anomalias en el
electrocardiograma (trazado eléctrico del corazon), o movimientos lentos o andmalos de la cara, el cuerpo,
los brazos o las piernas.



En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida

Si interrumpe el tratamiento con Palmeux
Si deja de recibir sus inyecciones, se perderan los efectos del medicamento. No debe dejar de usar este
medicamento a menos que se lo indique su médico ya que podrian aparecer de nuevo los sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.



4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico si:

presenta coagulos sanguineos en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas incluyen
inflamacién, dolor y enrojecimiento en la pierna), que pueden circular a través de los vasos
sanguineos a los pulmones causando dolor en el pecho y dificultad al respirar. Si usted nota alguno
de estos sintomas, pida consejo médico inmediatamente.

tiene demencia y presenta un cambio repentino de su estado mental o debilidad repentina o
entumecimiento de la cara, brazos o piernas, especialmente en uno de los lados, o le cuesta hablar,
incluso durante un periodo corto de tiempo. Pueden ser signos de un infarto cerebral.

presenta fiebre, rigidez muscular, sudoracion o una disminucion del nivel de consciencia (trastorno
conocido como «Sindrome Neuroléptico Maligno»). Puede necesitar tratamiento médico inmediato.
es hombre y presenta una ereccion prolongada o dolorosa. Se conoce como priapismo. Puede
necesitar tratamiento médico inmediato.

presenta movimientos ritmicos involuntarios de la lengua, boca y cara. Puede ser necesario la
retirada de paliperidona.

presenta una reaccioén alérgica grave caracterizada por fiebre, hinchazon de la boca, la cara, los labios
o la lengua, dificultad respiratoria, picores, erupcién cutanea y algunas veces descenso de la tension
arterial (es decir, una «reaccion anafilactica»). Incluso si previamente ha tolerado risperidona oral o
paliperidona oral, en raras ocasiones han aparecido reacciones alérgicas después de recibir las
inyecciones de paliperidona.

tiene previsto someterse a una operacién en el ojo, asegulrese de decirle a su oftalmélogo que esta
tomando este medicamento. Durante una operacion del ojo por opacidad de las lentes (cataratas), es
posible que el iris (la parte coloreada del 0jo) quede flacido durante la cirugia (lo que se denomina
«sindrome del iris flacido»), lo que puede ocasionar dafio en el ojo.

presenta un numero peligrosamente bajo de un tipo de células blancas de la sangre necesarias para
combatir las infecciones sanguineas.

Pueden aparecer los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

dificultad para quedarse o permanecer dormido.

Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

sintomas de resfriado comun, infeccion del tracto urinario, sentir como si tuviese gripe

Palmeux puede aumentar los niveles de una hormona llamada «prolactina» que se detecta en los
analisis de sangre (lo cual puede o no causar sintomas). Cuando aparecen los sintomas del aumento
de la prolactina, pueden incluir (en hombres) hinchazén de los pechos, dificultad en tener o mantener
erecciones u otras disfunciones sexuales; (en mujeres) malestar de las mamas, secrecion de leche por
las mamas, pérdida de periodos menstruales u otros problemas con el ciclo.

aumento del azlcar en sangre, aumento de peso, pérdida de peso, apetito disminuido

irritabilidad, depresion, ansiedad

parkinsonismo: Esta enfermedad puede incluir un movimiento lento o alterado, sensacion de rigidez
o tirantez de los musculos (haciendo movimientos bruscos) y algunas veces una sensacién de
«congelacion» del movimiento que después se reinicia. Otros signos de parkinsonismo incluyen
caminar despacio arrastrando los pies, temblor mientras descansa, aumento de la saliva y/o babear y
pérdida de expresividad de la cara.

inquietud, sentirse somnoliento 0 menos atento
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distonia: Este es un trastorno que implica contraccion involuntaria lenta o continua de los musculos.
Aungue puede estar afectada cualquier parte del cuerpo (y puede originar posturas anormales), la
distonia afecta con frecuencia a los misculos de la cara, incluyendo movimientos anormales de los
0jos, boca, lengua 0 mandibula.

mareos

discinesia: este trastorno implica movimientos musculares involuntarios y puede incluir movimientos
repetitivos, espasmodicos o de retorcimiento, 0 espasmos.

temblor (agitacion)

dolor de cabeza

latido répido del corazon

aumento de la presion arterial

tos, congestion nasal

dolor abdominal, vomitos, nduseas, estrefiimiento, diarrea, indigestion, dolor de muelas

aumento de las transaminasas del higado en sangre
dolor de huesos 0 musculos, dolor de espalda, dolor de las articulaciones

ausencia de menstruacion

secrecion de leche de los pechos

fiebre, debilidad, fatiga (cansancio)

una reaccion en el lugar de la inyeccion, incluyendo picor, dolor o hinchazon.

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

neumonia, infeccidn de pecho (bronquitis), infeccion de las vias respiratorias, infeccion de nariz,
infeccion de vejiga, infeccion de oidos, infeccidn de las ufias por hongos, amigdalitis, infeccion de la
piel

disminucidn del nimero de células blancas de la sangre, disminucién de un tipo de células blancas de
la sangre que ayudan a combatir las infecciones, disminucion de las plaquetas (células de la sangre
que ayudan a detener las hemorragias), anemia

reaccion alérgica

diabetes o empeoramiento de la diabetes, aumento de la insulina (una hormona que controla los
niveles de azlcar en sangre) en sangre

aumento de apetito

pérdida de apetito que causa malnutricion y disminucion del peso corporal

aumento de los triglicéridos en sangre (grasa), aumento del colesterol en sangre

trastorno del suefio, euforia (mania), disminucidon del deseo sexual, nerviosismo, pesadillas
discinesia tardia (espasmos 0 movimientos espasmadicos que no se pueden controlar en la cara,
lengua u otras partes del cuerpo). Informe a su médico inmediatamente si experimenta movimientos
ritmicos involuntarios de la lengua, boca o cara. Puede ser necesaria la retirada de este medicamento.
desmayo, una inquietud que provoca el movimiento de partes del cuerpo, mareos al ponerse de pie,
alteracion de la atencion, problemas con el habla, pérdida o alteraciones del gusto, disminucion de la
sensibilidad de la piel al dolor o al tacto, sensacién de hormigueo, pinchazos o entumecimiento de la
piel

vision borrosa, infeccion de 0jos u «ojo rojo», sequedad de ojos

sensacion de que todo gira (vértigo), pitidos en los oidos, dolor de oidos

interrupcidn de la conduccion entre las partes superiores e inferiores del corazén, anomalia en la
actividad eléctrica del corazon, prolongacion del intervalo QT en el corazén, latido rapido del
corazon al ponerse de pie, latido lento del corazén, anomalias en el trazado eléctrico del corazén
(electrocardiograma o ECG), sensacion de aleteo o de golpeteo en el pecho (palpitaciones)
disminucién de la presion arterial, presion arterial baja al ponerse de pie (por lo tanto, algunas
personas que toman este medicamento pueden sentirse débiles, mareadas o pueden desmayarse
cuando se levantan o se sientan de repente)

respiracion entrecortada, congestion de las vias respiratorias, jadeo, dolor de garganta, sangrados
nasales
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malestar abdominal, infeccion de estdbmago o de intestino, dificultad al tragar, sequedad de boca
exceso de gas o flatulencia

aumento de la GGT (una enzima del higado llamada gamma-glutamiltransferasa) en sangre, aumento
de las enzimas del higado en sangre

ronchas (0 «urticaria»), picor, erupcion, caida del pelo, eccema, sequedad de la piel, enrojecimiento
de la piel, acné

aumento de la CPK (creatina fosfoguinasa) en sangre, una enzima que algunas veces se libera con la
degradacion muscular

espasmos musculares, rigidez de las articulaciones, debilidad muscular, dolor de cuello
incontinencia (pérdida de control) urinaria, orinar con frecuencia, dolor al orinar

disfuncidn eréctil, trastorno de la eyaculacién, ausencia de periodos menstruales u otros problemas
con el ciclo (mujeres), desarrollo de senos en los hombres, disfuncidn sexual, dolor en las mamas

hinchazon de la cara, boca, 0jos o labios, hinchazédn del cuerpo, brazos o piernas
aumento de la temperatura corporal

cambio en la forma de andar

dolor de pecho, malestar de pecho, sensacion de malestar

endurecimiento de la piel

caidas.

Efectos adversos raros: pueden afectar hasta 1 de cada y 1.000 pacientes

infeccion de ojos

inflamacion de la piel causada por acaros, absceso bajo la piel

aumento de eosindfilos (un tipo de célula blanca de la sangre) en la sangre

secrecion inadecuada de la hormona que controla el volumen de orina

azlcar en la orina

complicaciones de la diabetes no controlada potencialmente mortales

disminucién del azlcar en sangre

ingesta excesiva de agua

falta de movimiento o de respuesta estando despierto (catatonia)

confusion

sonambulismo

ausencia de emociones

incapacidad para conseguir el orgasmo

sindrome neuroléptico maligno (confusion, disminucién o pérdida de consciencia, fiebre alta y
rigidez muscular grave), problemas en los vasos sanguineos del cerebro, que incluyen pérdida
repentina del riego de sangre al cerebro (ictus 0 «mini» ictus), sin respuesta a estimulos, pérdida de
consciencia, disminucion del nivel de consciencia, convulsiones (crisis epilépticas), trastorno del
equilibrio

coordinacién anormal

glaucoma (aumento de la presion del globo ocular)

problemas de movimientos de los ojos, giro de los o0jos, hipersensibilidad de los ojos a la luz,
aumento del lagrimeo, enrojecimiento de los 0jos

fibrilacién auricular (ritmo cardiaco anormal), latido irregular del corazon

coagulos de sangre en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas incluyen hinchazon,
dolor y enrojecimiento de la pierna). Si usted sufre alguno de estos sintomas, solicite ayuda médica
inmediatamente

rubor

dificultad para respirar durante el suefio (apnea del suefio)
congestion pulmonar

ruidos crepitantes de los pulmones
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inflamacion del pancreas, hinchazon de la lengua, incontinencia fecal, heces muy duras
labios agrietados

erupcion en la piel relacionada con el medicamento, engrosamiento de la piel, caspa

rotura de las fibras musculares y dolor muscular (rabdomidlisis)

hinchazon de las articulaciones

incapacidad para orinar

malestar en las mamas, crecimiento de las glandulas de las mamas, crecimiento de la mama
secrecion vaginal

temperatura corporal muy baja, escalofrios, sensacion de sed

sintomas de abstinencia al medicamento

acumulacion de pus debido a una infeccion en el lugar de la inyeccién, infeccion profunda de la piel,
quiste en el lugar de la inyeccidn, moraton en el lugar de la inyeccion.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

naimero peligrosamente bajo de un tipo de células blancas de la sangre necesarias para combatir
infecciones

reaccion alérgica grave caracterizada por fiebre, hinchazon de la boca, cara, labios o lengua,
dificultad respiratoria, picores, erupcion cutanea y algunas veces descenso de la presion arterial

ingesta de agua peligrosamente excesiva
trastorno alimentario relacionado con el suefio
coma debido a diabetes no controlada
agitacion de la cabeza

coagulos de sangre en los pulmones provocando dolor en el pecho y dificultad respiratoria. Si usted
sufre alguno de estos sintomas, acuda al médico inmediatamente.
disminucidn del oxigeno en partes del cuerpo (debido a la disminucién del flujo sanguineo)

respiracion rapida, superficial, neumonia causada por aspiracion de alimentos, trastorno de la voz
obstruccidn intestinal, ausencia del movimiento del intestino que provoca obstruccion
color amarillo de la piel y los ojos (ictericia)

erupcion grave o mortal con ampollas y descamacion de la piel que puede comenzar en el interior y
alrededor de la boca, nariz, ojos y genitales y extenderse a otras zonas del cuerpo (Sindrome de
Stevens-Johnson o necrolisis epidérmica toxica)

reaccion alérgica grave con hinchazon que puede afectar a la garganta, causando dificultad
respiratoria

decoloracion de la piel, piel o cuero cabelludo escamoso y con picor

anomalia en la postura

bebés recién nacidos de madres que han sido tratadas con Palmeux durante el embarazo pueden
experimentar efectos adversos al medicamento y/o sintomas de abstinencia, tales como irritabilidad,
contracciones musculares débiles o mantenidas, agitacion, somnolencia, problemas al respirar o
dificultad en la alimentacion

priapismo (una ereccion prolongada que puede requerir tratamiento quirtrgico)

disminucién de la temperatura corporal

células muertas de la piel en el lugar de la inyeccion y Glcera en el lugar de la inyeccién.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Palmeux

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la jeringa
precargada después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Palmeux

El principio activo es paliperidona.

Cada jeringa precargada de Palmeux 25 mg contiene 25 mg de paliperidona (en forma de palmitato de
paliperidona).

Cada jeringa precargada de Palmeux 50 mg contiene 50 mg de paliperidona (en forma de palmitato de
paliperidona).

Cada jeringa precargada de Palmeux 75 mg contiene 75 mg de paliperidona (en forma de palmitato de
paliperidona).

Cada jeringa precargada de Palmeux 100 mg contiene 100 mg de paliperidona (en forma de palmitato de
paliperidona).

Cada jeringa precargada de Palmeux 150 mg contiene 150 mg de paliperidona (en forma de palmitato de
paliperidona).

Los demas componentes son:

Polisorbato 20

Macrogol

Acido citrico monohidrato
Hidrogenofosfato de sodio anhidro
Dihidrogenofosfato de sodio monohidrato
Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)
Agua para preparaciones inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase

Palmeux es una suspension inyectable de liberacion prolongada de color blanco a blanquecino que viene en
una jeringa precargada.

Cada envase contiene 1 jeringa precargada y 2 agujas.

Titular de la autorizacion de comercializacion

Amdipharm Limited

10 de 16



3 Burlington Road
D04 RD68 Dublin 4,
Irlanda

Responsable de la fabricacion

Pharmathen S.A
Dervenakion 6,
Pallini Attiki, 15351,
Grecia

o

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grecia

Representante local:

Advanz Pharma Spain S.L.U.

Paseo de la Castellana 135, 72

28046 Madrid (Esparia)

Tel: +34 900 834 889
medicalinformation@advanzpharma.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2021.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales sanitarios y deben leerla junto
con la informacién de prescripcién completa (Resumen de las Caracteristicas del Producto).

La suspension inyectable es para un solo uso. Se debe examinar visualmente para detectar cualquier
particula extrafia antes de la administracion. No use el producto si la jeringa no se encuentra visualmente

libre de particulas extrafas.

El envase contiene una jeringa precargada y dos agujas de seguridad (una aguja del calibre 22 de
1% pulgadas y una aguja de calibre 23 de 1 pulgada) para inyeccién intramuscular

11 de 16


http://www.aemps.gob.es/

Siaa2
7l

om

[ ——] Jeringa precargada

22G x 1" 23Gx 1”7

Eje gris Eje azul

N N -

L

‘_| Protector

1. Agite la jeringa vigorosamente como minimo durante de 10 segundos para asegurar una suspension

homogénea. .
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2. Seleccione la aguja adecuada.

La primera dosis de inicio de Palmeux (150 mg) se administra el Dia 1 en el misculo DELTOIDES
utilizando la aguja para la inyeccion en el DELTOIDES. La segunda dosis de inicio de Palmeux (100 mg)
se administra también en el masculo DELTOIDES una semana mas tarde (Dia 8) utilizando la aguja para la
inyeccién en el DELTOIDES.

Si al paciente se le cambia de risperidona inyectable de accion prolongada a Palmeux, la primera inyeccion
de Palmeux (rango de dosis de 25 mg a 150 mg) se puede administrar en el masculo DELTOIDES o en el
GLUTEO utilizando la aguja apropriada para el lugar de la inyeccion en el momento de la siguiente
inyeccién programada.

Posteriormente, las inyecciones de mantenimiento mensuales se pueden administrar tanto en el musculo
DELTOIDES como en el GLUTEO utilizando la aguja adecuada para el lugar de la inyeccion.

En el caso de la inyeccion en el DELTOIDES si el paciente pesa < 90 kg, utilice la aguja de calibre 23 de
1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm) (aguja con el eje de color azul); si el paciente pesa > 90 kg, utilice la aguja
de calibre 22 de 1% pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm) (aguja con eje de color gris).

En el caso de la inyeccion en el GLUTEO, use la aguja de calibre 22 de 1% pulgada (38,1 mm x 0,72 mm)
(aguja con el eje de color gris).

3. Mientras sostiene la jeringa en posicion vertical, quite el protector de goma de la punta con un
movimiento de giro.

4. Abra hasta la mitad la bolsa del blister de la aguja de seguridad. Sujete la cubierta de la aguja mediante
el papel de plastico de la bolsa que acaba de abrir. Acople la aguja de seguridad a la conexion luer de la
jeringa con un sencillo movimiento de giro en el sentido de las agujas del reloj.




5. Tire de la funda para separarla de la aguja siguiendo una linea recta. No gire la funda, dado que la aguja
podria soltarse de la jeringa.

6. Sitle la jeringa con la aguja colocada en posicion vertical para proceder a la eliminacion del aire.
Elimine el aire de la jeringa empujando el émbolo cuidadosamente hacia adelante.




7. Inyecte todo el contenido por via intramuscular lentamente, profundamente en el masculo deltoides o
gluteo seleccionado del paciente. No se debe administrar por via intravascular o subcutanea.

8. Una vez completada la inyeccion, utilice el pulgar u otro dedo de la mano (8a, 8b) o una superficie plana
(8c) para activar el sistema de proteccion de la aguja. El sistema esta completamente activado cuando se

oye un chasquido. Deseche la jeringa con la aguja de forma adecuada.

8a
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