Prospecto: informacion para el paciente

Paliperidona Teva 3 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Paliperidona Teva 6 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Paliperidona Teva 9 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

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

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

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aungue tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paliperidona Teva
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Conservacion de Paliperidona Teva

Contenldo del envase e informacion adicional
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1. Qué es Paliperidona Teva y para qué se utiliza

Paliperidona Teva contiene el principio activo paliperidona que pertenece a la clase de
medicamentos antipsicéticos.

Paliperidona se usa para tratar la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 15 afios de edad en
adelante.

La esquizofrenia es un trastorno que provoca sintomas que consisten en oir, ver o sentir cosas que no
existen, tener creencias erréneas, tener una desconfianza fuera de lo normal, encerrarse en si mismo,
habla incoherente y aplanamiento de la conducta y la emotividad. Las personas que padecen este
trastorno también se pueden sentir deprimidas, ansiosas, culpables o tensas.

Paliperidona se usa también para tratar el trastorno esquizoafectivo en adultos.

El trastorno esquizoafectivo es una afeccion mental por la que la persona experimenta varios de los
sintomas de la esquizofrenia (enumerados en el parrafo anterior) ademas de sintomas de trastorno del
animo (sensacion de euforia, de tristeza, de agitacion, estado distraido, insomnio, verborrea, pérdida de
interés en actividades cotidianas, suefio excesivo 0 escaso, ingestion excesiva o escasa de alimentos y
pensamientos recurrentes de suicidio).

Paliperidona puede ayudar a aliviar los sintomas de su enfermedad y evitar que reaparezcan.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paliperidona Teva

No tome paliperidona
- si es alérgico a paliperidona, risperidona o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar paliperidona.

- Pacientes con trastorno esquizoafectivo tratados con este medicamento deben ser estrechamente
controlados por un eventual cambio de sintomas maniacos a sintomas depresivos.

- No se ha estudiado este medicamento en pacientes de edad avanzada con demencia. Sin embargo,
pacientes de edad avanzada con demencia, que son tratados con otros medicamentos similares,
pueden tener un aumento del riesgo de ictus 0 muerte (ver seccion 4, Posibles efectos adversos)

- sitiene la enfermedad de Parkinson o Demencia.

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

- sialguna vez ha experimentado movimientos anémalos de la lengua o cara (Discinesia Tardia).
Debe saber que estos dos trastornos pueden estar causados por este tipo de medicamentos.

- si hatenido en el pasado niveles bajos de células blancas de la sangre (que puede o0 no haber sido
causado por otros medicamentos)

- si es diabético o tiene tendencia a la diabetes.

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

- si padece epilepsia.

- si padece algun trastorno de la deglucion, del estomago o del intestino que reduzca su capacidad de
tragar alimentos o de digerirlos con movimientos intestinales normales.

- si tiene enfermedades asociadas a diarrea.

- sitiene problemas de rifidn.

- si tiene problemas de higado.

- si usted tiene una ereccion prolongada y/o dolorosa.

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

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

- siusted o alguien en su familia tiene antecedentes de codgulos de sangre, debido a que los
antipsicéticos estan relacionados con la formacion de coagulos.

Si tiene alguna de estas enfermedades, por favor consulte con su médico ya que podria ser necesario un
ajuste de su dosis 0 mantenerle en observacion durante un tiempo.

Debido a que en muy raras ocasiones se ha observado en pacientes tratados con paliperidona un nimero
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.

Paliperidona 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 paliperidona se ha observado diabetes mellitus 0 empeoramiento de diabetes
mellitus preexistente, su médico debe comprobar los signos de un aumento de azlcar en sangre. En
pacientes con diabetes mellitus preexistente se debe monitorizar regularmente el aztcar en sangre.

Durante la intervencion en el ojo por turbidez del cristalino (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) se puede poner flacido durante la cirugia y esto puede causar dafio en el ojo. Si usted esta pensando en
ser operado de los 0jos, asegurese de informar a su oftalmélogo que esta usando este medicamento.
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Nifios y adolescentes
Paliperidona no se debe administrar a nifios y adolescentes menores de 15 afios para el tratamiento de la
esquizofrenia.

Paliperidona no se debe administrar a nifios y adolescentes menores de 18 afios para el tratamiento del
trastorno esquizoafectivo.

Esto se debe a que se desconoce si paliperidona es seguro o eficaz en este grupo de edad.

Otros medicamentos y paliperidona

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tomar otros
medicamentos.

Pueden aparecer anomalias en la funcion eléctrica del corazon cuando se toma este medicamento junto con
otros medicamentos para el control del ritmo cardiaco u otros medicamentos tales como antihistaminicos,
antimaléricos o antipsicoéticos.

Dado que este medicamento actta principalmente en el cerebro, este medicamento puede interferir con
otros medicamentos (o alcohol) que también actuan sobre él, debido a la suma de efectos sobre la funcion
cerebral.

Este medicamento puede reducir la presién arterial, por lo que deberd tener cuidado si toma 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).

Los efectos de este medicamento se pueden ver afectados si toma medicamentos que influyen sobre
velocidad de movimiento del intestino (p. ej., metoclopramida).

La reduccidn de la dosis de este medicamento debe ser considerada cuando se administra este medicamento
al mismo tiempo que valproato.

No se recomienda el uso de risperidona oral junto con este medicamento ya que esta combinacion puede
provocar un aumento de los efectos adversos.

Paliperidona debe utilizarse con precaucién con medicamentos que aumentan la actividad del sistema
nervioso central (psicoestimulantes tales como metilfenidato).

Toma de paliperidona con alcohol
Debe evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento con este medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.
No debe tomar 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 Gltimo trimestre de embarazo (Gltimos tres meses de su embarazo): temblor, rigidez y/o
debilidad muscular, somnolencia, agitacion, problemas al respirar, y dificultad en la alimentacion. Si su
bebé desarrolla cualquiera de estos sintomas se debe poner en contacto con su médico.

No debe amamantar a su hijo mientras esté tomando este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Durante el tratamiento con este medicamento pueden aparecer mareos y problemas de la vision (ver
seccion 4, posibles efectos adversos). Esto debe tenerse en cuenta cuando se requiera una atencién maxima,
por ejemplo, cuando conduzca 0 maneje maquinaria.

Paliperidona Teva contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, lo que puede
considerarse como “libre de sodio”.
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3. Como tomar Paliperidona Teva

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso en adultos

La dosis recomendada en adultos es de 6 mg una vez al dia por la mafiana. Su médico puede aumentarla o
reducirla dentro del intervalo de dosificacion de 3 mg a 12 mg una vez al dia en caso de esquizofrenia o de
6 mg a 12 mg una vez al dia en caso de trastorno esquizoafectivo. Esto depende de lo bien que funcione el
medicamento en usted.

Uso en adolescentes

La dosis de inicio recomendada para el tratamiento de la esquizofrenia en adolescentes a partir de 15 afios
de edad es 3 mg una vez al dia tomada por la mafiana.

Para adolescentes que pesan 51 kg o mas la dosis se puede aumentar dentro del intervalo de 6 mga 12 mg
una vez al dia.

Para adolescentes que pesan menos de 51 kg la dosis se puede aumentar a 6 mg una vez al dia.

Su médico decidira cuanto debe administrarle. La cantidad que tome depende de lo bien que funcione el
medicamento en usted.

Como y cuando tomar paliperidona

Este medicamento se debe tomar por via oral, tragado entero con agua u otros liquidos. No se puede
masticar, dividir ni machacar

Este medicamento debe tomarse por las mafianas con el desayuno o en ayunas, pero cada dia de la misma
forma. No alternar entre tomar el medicamento un dia con el desayuno y al dia siguiente en ayunas.

El principio activo, paliperidona, se disuelve una vez tragado, y la cubierta del comprimido se elimina del
organismo por las heces.

Pacientes con problemas de rifién
Su médico puede ajustar la dosis de este medicamento segin su funcién renal.

Pacientes de edad avanzada
Su médico puede reducir su dosis de medicamento si su funcidn renal esta reducida.

Si toma més paliperidona del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico, farmacéutico o acuda al hospital mas
cercano inmediatamente, o Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20
indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Puede experimentar somnolencia, cansancio,
movimientos corporales andémalos, problemas para permanecer de pie y para caminar, mareo por la
reduccion de la presion arterial y alteraciones de los latidos cardiacos.

Si olvidé tomar paliperidona

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si se olvida de una dosis, tome la proxima
dosis al dia siguiente. Si se olvida de dos dosis 0 mas, pongase en contacto con su médico.

Si interrumpe el tratamiento con paliperidona

No deje de tomar este medicamento ya que perdera los efectos del medicamento. No debe dejar de tomar
este medicamento a menos que se lo indique su médico ya que podrian aparecer de nuevo los sintomas.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

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 codgulos sanguineos en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas
incluyen hinchazén, dolor y enrojecimiento de 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 disminucién del nivel de consciencia
(trastorno conocido como “Sindrome Neuroléptico Maligno™). Puede necesitar tratamiento
médico inmediato

. Es hombre y presenta una ereccién 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 reaccion alérgica grave caracterizada por fiebre, hinchazon de la boca, la cara, los
labios o la lengua, dificultad respiratoria, picores, erupcion cutanea y algunas veces descenso de la
presion arterial (es decir, una “reaccion anafilactica”).

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

- dificultad para quedarse o permanecer dormido

- parkinsonismo: Esta enfermedad puede incluir movimiento lento o alterado, sensacion de rigidez
o tirantez de los musculos (haciendo movimientos bruscos) y algunas veces una sensacion de
“congelacion” del movimiento que después se reinicia. Otros signos del 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 o menos alerta

- dolor de cabeza

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

- infeccion de pecho (bronquitis), sintomas de un resfriado comdn, infeccion de nariz, infeccion del
tracto urinario, sentir como si se tuviese gripe

- aumento de peso, aumento del apetito, pérdida de peso, disminucién del apetito

- euforia (mania), irritabilidad, depresion, ansiedad

- distonia: Es una enfermedad 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 musculos de la cara, incluyendo movimientos
anormales de los ojos, boca, lengua o mandibula.

- mareos

- discinesia: Esta enfermedad implica movimientos musculares involuntarios y puede incluir
movimientos repetitivos, espasmadicos o de retorcimiento, 0 espasmos

- temblor

- visién borrosa

- interrupcion de la conduccion entre las partes superiores e inferiores del corazon, anomalias en la
conduccion eléctrica del corazon, prolongacion del intervalo QT en el corazon, latido lento del
corazon, latido rapido del corazén
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disminucién de la presion arterial al ponerse de pie (como consecuencia, algunas personas que
toman paliperidona pueden sentir debilidad, mareo o pérdida del conocimiento al levantarse o

sentarse de repente), aumento de la presion arterial

dolor de garganta, tos, congestion nasal

dolor o malestar abdominal, vdmitos, nduseas, estrefiimiento, diarrea, indigestion, sequedad de
boca, dolor de muelas

aumento de las transaminasas del higado en la sangre

picor, erupcion en la piel

dolor de huesos o musculos, dolor de espalda, dolor de las articulaciones

pérdida de los periodos menstruales

fiebre, debilidad, fatiga (cansancio)

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

neumonia, infeccién de las vias respiratorias, infeccion de vejiga, infeccion de oidos, anginas
disminucién del nimero de células blancas de la sangre, disminucion de las plaquetas (células de
la sangre que ayudan a detener las hemorragias), anemia, disminucion del nimero de células rojas
de la sangre

Paliperidona puede aumentar los niveles de una hormona llamada “prolactina” que se detecta en
los analisis de sangre (lo cual puede o0 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 del ciclo
diabetes o0 empeoramiento de la diabetes, aumento del azlcar en sangre, perimetro de la cintura
aumentado, pérdida de apetito que causa malnutricién y disminucién del peso corporal, aumento
de los triglicéridos en la sangre (un tipo de grasa)

trastorno del suefio, confusion, disminucion del deseo sexual, incapacidad para conseguir el
orgasmo, 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
paliperidona

convulsiones (crisis epilépticas), desmayo, una inquietud que provoca el movimiento de partes del
cuerpo, mareos al ponerse de pie, alteracién de la atencion, problemas con el habla, pérdida o
alteraciones del gusto, disminucion de la sensibilidad de la piel al dolor o al tacto, sensacion de
hormigueo, pinchazos o entumecimiento de la piel

hipersensibilidad de los ojos a la luz, infeccion de ojos u “ojo rojo”, sequedad de ojos

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

latido irregular del corazén, anomalia en la actividad eléctrica del corazon (electrocardiograma o
ECG), sensacion de aleteo o de golpeteo en el pecho (palpitaciones)

disminucién de la presién arterial

dificultad para respirar, sibilancias (silbidos en el pecho), sangrados nasales

hinchazén de la lengua, infeccion de estdbmago o de intestino, dificultad para tragar, 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 (o “urticaria”), pérdida de pelo, eccema, acné

aumento de la CPK (creatina fosfoquinasa) en sangre, una enzima que algunas veces se libera con
la degradacion muscular, espasmos musculares, rigidez de las articulaciones, hinchazoén de las
articulaciones, debilidad muscular, dolor de cuello

incontinencia (pérdida de control) urinaria, orinar con frecuencia, incapacidad para que pase la
orina, dolor al orinar

disfuncion eréctil, trastorno de la eyaculacion

pérdida de periodos menstruales u otros problemas con el ciclo (mujeres), secrecion de leche

por las mamas, disfuncion sexual, dolor de las mamas, malestar de las mamas

hinchazén de la cara, boca, ojos o labios, hinchazdn del cuerpo, brazos o piernas

escalofrios, un aumento de la temperatura corporal
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cambio en la forma de andar

sensacion de sed

dolor en el pecho, malestar en el pecho, sensacion de malestar
caidas

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

infeccion de ojos, infeccion por hongos en las ufias, infeccion de la piel, inflamacion de la piel
causada por acaros

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

disminucién de un tipo de células blancas de la sangre que ayudan a combatir las infecciones,
aumento de eosinofilos (un tipo de célula blanca) en la sangre

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 presién arterial,
reaccion alérgica

azucar en la orina

secrecion inapropiada de una hormona gue controla el volumen de orina

complicaciones de la diabetes incontrolada con peligro para la vida

ingesta de agua peligrosamente excesiva, disminucion del azicar en sangre, ingesta excesiva de
agua, aumento del colesterol en sangre

sonambulismo

falta de movimiento o de respuesta estando despierto (catatonia)

ausencia de emociones

sindrome neuroléptico maligno (confusion, disminucién o pérdida de consciencia, fiebre alta, y
rigidez muscular grave)

pérdida de consciencia, trastorno del equilibrio, coordinacién anormal

problemas en los vasos sanguineos del cerebro, coma debido a diabetes incontrolada, sin respuesta
a estimulos, disminucion del nivel de consciencia, temblor de la cabeza

glaucoma (aumento de la presion del globo ocular), aumento del lagrimeo, enrojecimiento de los
0jos, problemas con el movimiento de los ojos, giro de los ojos

fibrilacién auricular (ritmo anormal del corazén), latido rapido del corazén al ponerse de pie
coagulos de sangre en las venas especialmente en las piernas (los sintomas incluyen hinchazon,
dolor y enrojecimiento de la pierna), que se pueden dirigir a través de los vasos sanguineos a los
pulmones provocando dolor en el pecho y dificultad respiratoria. Si usted sufre alguno de estos
sintomas solicite ayuda médica inmediatamente.

disminucién del oxigeno en partes del cuerpo (debido a la disminucion del flujo sanguineo), rubor
problemas en la respiracion durante el suefio (apnea del suefio), respiracion rapida, superficial
neumonia causada por aspiracion de alimentos, congestion de las vias respiratorias, trastorno de la
\Y[0)4

obstruccién intestinal, incontinencia fecal, heces muy duras, ausencia del movimiento del
intestino que provoca obstruccién

color amarillo de la piel y de los ojos (ictericia)

inflamacion del pancreas

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

engrosamiento de la piel, sequedad de la piel, enrojecimiento de la piel, decoloracion de la piel,
piel o cuero cabelludo escamoso y con picor, caspa

rotura de las fibras musculares y dolor muscular (rabdomidlisis), anomalia en la postura
priapismo (una ereccidn prolongada que puede requerir tratamiento quirdrgico)

desarrollo de mamas en hombres, aumento de las glandulas mamarias, secrecion por las mamas,
secrecion vaginal

retraso de los periodos menstruales, aumento de las mamas

temperatura corporal muy baja, disminucion de la temperatura corporal

sintomas de abstinencia al medicamento

No conocidos: su frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles
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- congestion de los pulmones
- aumento de la insulina (una hormona que controla los niveles de azlcar en sangre) en sangre

Los siguientes efectos adversos han aparecido con el uso de otro medicamento llamado risperidona que es
muy similar a paliperidona, por tanto, también se espera que aparezcan con paliperidona: trastorno
alimentario relacionado con el suefio, otros tipos de problemas de los vasos sanguineos en el cerebro y
ruidos crepitantes de los pulmones. También pueden aparecer problemas oculares durante la cirugia de
cataratas. Durante la cirugia de cataratas se puede dar una alteracion llamada sindrome del iris flacido
intraoperatorio (IFIS) si esta tomando o ha tomado paliperidona. Si necesita someterse a cirugia de
cataratas asegurese de informar a su oftalmélogo si estd tomando o ha tomado este medicamento.

Efectos adversos adicionales en adolescentes
Los adolescentes presentaron generalmente efectos adversos similares a los encontrados en adultos excepto
los siguientes efectos adversos que se detectaron mas frecuentemente:

e sentirse somnoliento o0 menos alerta

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

aumento de peso

sintomas de resfriado comin

inquietud

temblor

dolor de estémago

secrecion de leche por las mamas en nifias

hinchazén de los pechos en nifios

acné

problemas con el habla

infeccion estomacal o intestinal

hemorragias nasales

infeccion de oido

triglicéridos altos en sangre (un tipo de grasa)

sensacion de movimiento (vértigo)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Paliperidona Teva

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 el estuche y blister después
de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de temperatura para su conservacion.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE Fde la farmacia. En caso de duda, pregunte 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

Composicién de Paliperidona Teva

- El principio activo es paliperidona. Cada comprimido de liberacion prolongada contiene 3 mg, 6
mg 0 9 mg de paliperidona.

- Los deméas componentes son macrogol, butilhidroxitolueno, povidona, cloruro de sodio, celulosa
microcristalina, estearato de magnesio, dxido de hierro rojo (E172), hidroxipropilcelulosa y acetato
de celulosa en el nacleo del comprimido e hipromelosa, didxido de titanio (E171), talco y
propilenglicol en el recubrimiento y laca, 6xido de hierro negro (E172) y propilenglicol en la tinta
de impresion. Ver seccion 2. “Paliperidona Teva contiene sodio”.

Aspecto del producto y contenido del envase

3 mg:Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, biconvexos, blancos a blancos grisadceos con posible
superficie desigual e impresos con la marca P3 en uno de los lados del comprimido. Diametro:
approximadamente 9 mm.

6 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, biconvexos, amarillos parduzcos, con posible
superficie desigual e impresos con la marca P6 en uno de los lados del comprimido. Diametro:
approximadamente 9 mm.

9 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, biconvexos, rosita claro, con posible superficie
desigual e impresos con la marca P9 en uno de los lados del comprimido. Diametro: approximadamente

9 mm.

Paliperidona Teva esté disponible en cajas que contienen:

- 10x1, 14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 98x1, 112x1 6 196x1 comprimidos de liberacion prolongada en
blister unidosis perforados.

Puede que no todos los tamafios de envases estén comercializados.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem 2031GA

Paises bajos

Responsable de la fabricacion:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501

Eslovenia
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Laboratoria Qualiphar NV (Qualiphar NV)
Rijksweg 9

2880 Bornem

Bélgica

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Teva Pharma, S.L.U.
c/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 12 planta, Alcobendas,
28108 Madrid (Espafia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2019

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

Composicién de Paliperidona Teva

- El principio activo es paliperidona. Cada comprimido de liberacion prolongada contiene 3 mg, 6
mg 0 9 mg de paliperidona.

- Los deméas componentes son macrogol, butilhidroxitolueno, povidona, cloruro de sodio, celulosa
microcristalina, estearato de magnesio, 6xido de hierro rojo (E172), hidroxipropilcelulosa y acetato
de celulosa en el nucleo del comprimido e hipromelosa, diéxido de titanio (E171), talco y
propilenglicol en el recubrimiento y laca, 6xido de hierro negro (E172) y propilenglicol en la tinta
de impresion. Ver seccion 2. “Paliperidona Teva contiene sodio”.

Aspecto del producto y contenido del envase

3 mg:Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, biconvexos, blancos a blancos grisaceos con posible
superficie desigual e impresos con la marca P3 en uno de los lados del comprimido. Diametro:
approximadamente 9 mm.

6 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, biconvexos, amarillos parduzcos, con posible
superficie desigual e impresos con la marca P6 en uno de los lados del comprimido. Diametro:
approximadamente 9 mm.

9 mg: Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, biconvexos, rosita claro, con posible superficie
desigual e impresos con la marca P9 en uno de los lados del comprimido. Didametro: approximadamente

9 mm.

Paliperidona Teva esté disponible en cajas que contienen:

- 10x1, 14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 98x1, 112x1 6 196x1 comprimidos de liberacién prolongada en
blister unidosis perforados.

Puede que no todos los tamafios de envases estén comercializados.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem 2031GA

Paises bajos
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Responsable de la fabricacion:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501

Eslovenia

o)

Teva Pharma, S.L.U.

C/ C, n° 4. Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espafia

o)

Laboratoria Qualiphar NV (Qualiphar NV)
Rijksweg 9

2880 Bornem

Bélgica

Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Teva Pharma, S.L.U.
¢/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 12 planta, Alcobendas,
28108 Madrid (Espafia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2019

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