Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Lodixeon 25 mg suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem u napunjenoj $trcaljki
Lodixeon 50 mg suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem u napunjenoj Strcaljki
Lodixeon 75 mg suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem u napunjenoj $trcaljki
Lodixeon 100 mg suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem u napunjenoj Strcaljki
Lodixeon 150 mg suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem u napunjenoj Strcaljki
Lodixeon 150 mg i 100 mg suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem u napunjenoj
Strcaljki (pakiranje za pocetak lijeenja)
paliperidon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lodixeon i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Lodixeon
Kako primjenjivati Lodixeon

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lodixeon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Lodixeon i za §to se koristi

Lodixeon sadrzi aktivnu tvar paliperidon koja pripada skupini antipsihoti¢kih lijekova i namijenjen je
za terapiju odrzavanja kod simptoma shizofrenije u odraslih bolesnika stabiliziranih paliperidonom ili
risperidonom.

Ako ste u proslosti imali dobar odgovor ili na lije¢enje paliperidonom ili risperidonom i imate blage
do umjerene simptome bolesti, Vas lije¢nik moze zapoceti s primjenom lijeka Lodixeon bez
prethodnog stabiliziranja paliperidonom ili risperidonom.

Shizofrenija je bolest s ,,pozitivnim” i ,,negativnim” simptomima. Pozitivno znaci da su pretjerano
izrazeni simptomi koji normalno nisu prisutni. Na primjer, osoba koja boluje od shizofrenije moze Cuti
glasove ili vidjeti stvari koje nisu prisutne (to su halucinacije), vjerovati u stvari koje nisu istinite (to
su deluzije), ili biti neobi¢no sumnjicava prema drugima. Negativno znaci izostanak ponasanja i
osjecaja koji su normalno prisutni. Na primjer, osoba koja boluje od shizofrenije moze se Ciniti
povucenom i ne iskazivati nikakve emocionalne reakcije, ili moze imati poteskoca da se jasno i
logi¢no izrazi. Osobe koje boluju od ove bolesti takoder mogu biti depresivne, tjeskobne, napete ili
osjecati krivnju.

Lodixeon moze pomo¢i ublaziti simptome Vase bolesti i sprijeciti povratak simptoma.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Lodixeon
Nemojte primjenjivati Lodixeon
ako ste alergi¢ni na paliperidon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako ste alergi¢ni na druge antipsihoticke lijekove, koji sadrze tvar risperidon.

Upozorenja i mjere opreza
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Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Lodixeon.

Ovaj lijek nije ispitivan u starijih bolesnika s demencijom. Medutim, kod starijih bolesnika s
demencijom koji se lijece drugim sli¢nim lijekovima moZze biti poveéan rizik od mozdanog udara ili
smrti (vidjeti dio 4. Moguce nuspojave).

Svi lijekovi imaju nuspojave, a neke od nuspojava ovog lijeka mogu pogorsati simptome drugih
bolesti. Stoga je vazno da sa svojim lije¢nikom porazgovarate o sljede¢im bolestima koje se mozda
mogu pogorsati tijekom lijecenja ovim lijekom:

- ako imate Parkinsonovu bolest

- ako ste bolovali od bolesti ¢iji simptomi ukljucuju visoku temperaturu i uko¢enost misic¢a
(poznate i pod nazivom maligni neurolepticki sindrom)

- ako ste ikada dozivjeli abnormalne pokrete jezika ili lica (tardivna diskinezija)

- ako znate da ste ikada u proslosti imali nisku razinu bijelih krvnih stanica (koja je mogla biti
uzrokovana drugim lijekovima ili na nju nisu utjecali drugi lijekovi)

- ako imate Secernu bolest ili sklonost za Secernu bolest

- ako ste imali rak dojke ili tumor hipofize (Zlijezde koja se nalazi u mozgu)

- ako bolujete od sr¢ane bolesti ili uzimate lijekove za srce zbog kojih ste skloni niskom krvnom
tlaku

- ako imate nizak krvni tlak kada se iznenada ustanete ili sjednete

- ako imate epilepsiju

- ako imate poteskoce s bubrezima

- ako imate poteskoce s jetrom

- ako imate produljenu i/ili bolnu erekciju

- ako imate poteskoca s kontrolom unutarnje tjelesne temperature ili pregrijavanjem

- ako imate abnormalno visoku razinu hormona prolaktina u krvi ili potencijalno imate o
prolaktinu ovisan tumor

- ako ste Vi ili netko u Vasoj obitelji imali krvne ugruske, jer su antipsihotici povezani s
nastankom krvnih ugrusaka.

Ako imate neko od navedenih stanja, recite to lije¢niku, jer ¢e Vam mozda htjeti prilagoditi dozu ili
Vas neko vrijeme nadzirati.

Buduéi da je u bolesnika koji uzimaju ovaj lijek vrlo rijetko zabiljeZen opasno nizak broj odredene
vrste bijelih krvnih stanica koja je potrebna za borbu protiv infekcije, Vas lije¢nik moze provjeriti broj
bijelih krvnih stanica.

Cak i ako ste prethodno podnosili oralni paliperidon ili risperidon, alergijske reakcije se rijetko javljaju
nakon primanja injekcija lijeka Lodixeon. Odmah zatrazite medicinsku pomo¢ ako Vam se pojavi
osip, otok grla, svrbez ili problemi s disanjem, jer to mogu biti znakovi ozbiljne alergijske reakcije.

Ovaj lijek moze uzrokovati povecanje tezine. Znacajno povecanje tezine moze Stetno djelovati na
Vase zdravlje. Lije¢nik Vam redovito mora mjeriti tjelesnu tezinu.

Buduc¢i da je u bolesnika koji uzimaju ovaj lijek zabiljezena Secerna bolest ili pogorSanje ve¢ postojece
Secerne bolesti, lijecnik treba pratiti znakove koji upucuju na visoki Secer u krvi. U bolesnika s ve¢
postoje¢om Se¢ernom bolesti, glukozu u krvi treba redovito nadzirati.

Buduc¢i da ovaj lijek moZe smanjiti nagon na povracanje, postoji mogucénost da prikrije normalan
odgovor organizma na unos otrovnih tvari ili druge bolesti.

Tijekom operacije oka zbog zamucenja lece (katarakta), zjenica (crni krug u sredini oka) se mozda
nece prosiriti onoliko koliko je potrebno. Takoder Sarenica (obojeni dio oka) moZe postati mekana
tijekom operacije te dovesti do oste¢enja oka. Ukoliko imate u planu operaciju oka, svakako
obavijestite svoga lije¢nika oftalmologa da uzimate ovaj lijek.
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Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za ljude mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Lodixeon
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Uzimanje ovog lijeka s karbamazepinom (antiepileptik i stabilizator raspolozenja) moze zahtijevati
promjenu Vase doze ovog lijeka.

Budu¢i da ovaj lijek prvenstveno djeluje u mozgu, utjecaj drugih lijekova koji djeluju u mozgu moze
izazvati prekomjerno izraZzene nuspojave poput pospanosti ili druge uc¢inke na mozak poput drugih
psihijatrijskih lijekova, opioida, antihistaminika i lijekova za spavanje.

Ovaj lijek moze sniziti krvni tlak, stoga je potreban oprez kad se primjenjuje zajedno s drugim
lijekovima koji snizavaju krvni tlak.

Ovaj lijek moze umanyjiti djelovanje lijekova protiv Parkinsonove bolesti i sindroma nemirnih nogu
(npr. levodope).

Ovaj lijek moze uzrokovati abnormalnost elektrokardiograma (EKG-a), koja se ocituje produzenim
vremenom provodenja elektri¢nog impulsa kroz neke dijelove srca (naziva se ,,produljenje QT
intervala”). Takav u¢inak imaju i neki lijekovi za lijeCenje nepravilnog sr¢anog ritma, za lijeCenje
infekcija te drugi antipsihotici.

Ako ste skloni nastanku konvulzija, ovaj lijek moze povecati vjerojatnost da ih dobijete. Takav uc¢inak
imaju i neki lijekovi za lijeCenje depresije, za lijeCenje infekcija te drugi antipsihotici.

Lodixeon se mora koristiti uz oprez s lijekovima koji povecavaju aktivnost sredi$njeg zivéanog
sustava (psihostimulansi, primjerice metilfenidat).

Lodixeon s alkoholom
Alkohol treba izbjegavati.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Ne smijete uzimati ovaj lijek u trudnoci
ako o tome niste razgovarali sa svojim lije¢nikom. Sljede¢i simptomi mogu se javiti u novorodencéadi
¢ije su majke uzimale paliperidon u posljednjem tromjesecju (posljednja tri mjeseca trudnoce):
drhtavica, ukoCenost i/ili slabost miSi¢a, pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem i poteskoce pri
hranjenju. Ako kod djeteta primijetite pojavu bilo kojeg od ovih simptoma, mozda ¢éete trebati
kontaktirati lijecnika.

Ovaj se lijek kroz maj¢ino mlijeko moZze prenijeti s majke na dojence i nastetiti mu. Stoga ne smijete
dojiti dok primate ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom lijecenja ovim lijekom mogu se javiti omaglica, ekstremno jaki umor i problemi s vidom
(vidjeti dio 4). To treba uzeti u obzir pri aktivnostima u kojima je potrebna puna budnost, npr. u voznji
ili upravljanju strojevima.

Lodixeon sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koliine natrija.

Lodixeon sadrZi polisorbat 20

Ovaj lijek sadrzi 3 mg polisorbata 20 u jednoj napunjenoj $trcaljki od 25 mg.
Ovaj lijek sadrzi 6 mg polisorbata 20 u jednoj napunjenoj Strcaljki od 50 mg.
Ovaj lijek sadrzi 9 mg polisorbata 20 u jednoj napunjenoj Strcaljki od 75 mg.
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Ovaj lijek sadrzi 12 mg polisorbata 20 u jednoj napunjenoj strcaljki od 100 mg.

Ovaj lijek sadrzi 18 mg polisorbata 20 u jednoj napunjenoj Strcaljki od 150 mg.

Polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije. Obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koju
alergiju za koju znate.

3. Kako primjenjivati Lodixeon

Injekciju ovog lijeka ¢e Vam dati lijecnik ili drugi zdravstveni radnik. Lije¢nik ¢e Vam re¢i kada
trebate primiti sljedecu injekciju. Vazno je da ne propustite zakazanu dozu. Ako ne mozete do¢i u
dogovoreno vrijeme, svakako odmah nazovite lije¢nika da §to prije ugovorite novi termin.

Prvu injekciju (150 mg) i drugu injekciju (100 mg) ovog lijeka primit ¢ete u nadlakticu, u razmaku od
oko tjedan dana. Nakon toga ¢ete, jednom mjesecno primati injekciju (u dozi od 25 mg do 150 mg) ili
u nadlakticu ili u straznjicu.

Ukoliko Vam lije¢nik mijenja terapiju s dugodjelujuée injekcije risperidona na ovaj lijek, prvu
injekciju ovog lijeka (u dozi od 25 mg do 150 mg) primit ¢ete ili u nadlakticu ili u straznjicu, na dan
kad ste trebali primiti sljede¢u injekciju. Nakon toga ¢ete, jednom mjeseéno primati injekciju (u dozi
od 25 mg do 150 mg) ili u nadlakticu ili u straznjicu.

lijeka koji primate za jednu ja¢inu doze.

Bolesnici s problemima s bubrezima

Lijecnik moze regulirati dozu ovog lijeka na temelju procjene Vase bubrezne funkcije. Ako imate
blago oStecenje bubrega, lije¢nik Vam moze dati nizu dozu lijeka. Ako imate umjereno ili teSko
ostecenje bubrega, ne biste smjeli dobivati ovaj lijek.

Starije osobe

Lijecnik Vam moze dati nizu dozu ovog lijeka ako imate smanjenu funkciju bubrega.

AKo primite viSe lijeka Lodixeon nego $to ste trebali
Ovaj ¢ete lijek primiti pod medicinskim nadzorom; stoga je malo vjerojatno da ¢ete dobiti preveliku
dozu.

Bolesnici koji prime previse paliperidonpalmitata mogu imati sljedece simptome:
pospanost ili smirenost (sedacija), ubrzano kucanje srca, niski krvni tlak, abnormalni nalaz EKG-a
(elektri¢no snimanje rada srca) te spore ili abnormalne pokrete lica, tijela, ruku ili nogu.

Ako prestanete primjenjivati Lodixeon
Ako prestanete primati injekcije, djelovanje lijeka e se izgubiti. Ne smijete prestati koristiti ovaj lijek

osim ako Vam to nije rekao lije¢nik, jer se simptomi bolesti mogu vratiti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite lije¢nika ako:

o se pojave krvni ugrusci u venama, naro€ito u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i
crvenilo noge), koji mogu putovati kroz krvne Zile prema plu¢ima i uzrokovati bol u prsistu i
teskoce s disanjem. Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma, odmah potrazite savjet

lijecnika.
o imate demenciju (senilnost) i osjetite iznenadnu promjenu u mentalnom stanju ili iznenadnu
. HALMED
22 -10- 2025

ODOBRENO




slabost ili obamrlost lica, ruku ili nogu, narocito jedne strane, ili nerazumljivo pricate, Cak i
kratko vrijeme. Ovo mogu biti znakovi mozdanog udara.

o osjetite vrucicu, ukocenost miSi¢a, znojenje ili smanjenu razinu svijesti (poremecaj koji se
naziva ,,neurolepti¢ki maligni sindrom’). Moze biti potrebna neodgodiva medicinska pomoc¢.

o ste muskarac i osjecate produljenu i bolnu erekciju. To se zove prijapizam i moZe biti potrebna
neodgodiva medicinska pomoc.

o osjetite nevoljne ritmicke pokrete jezika, usta i lica. MoZe biti potreban prekid terapije
paliperidonom.

o dozivite tesku alergijsku reakciju ¢ija su obiljeZja vrucica, oticanje usta, lica, usana ili jezika,

nedostatak zraka, svrbez, osip koze te ponekad pad krvnog tlaka (moze se razviti u anafilakticku
reakciju). Cak i ako ste prethodno podnosili oralni risperidon ili oralni paliperidon, rijetke
alergijske reakcije javile su se nakon primjene injekcije paliperidona.

o planirate operaciju oka, svakako obavijestite svoga lije¢nika oftalmologa da uzimate ovaj lijek.
Tijekom operacije na oku zbog zamucenja lece (katarakta), Sarenica (obojeni dio oka) moze
postati mekana tijekom operacije (poznato kao ,,sindrom meke Sarenice”) §to moze dovesti do
ostecenja oka.

o ste svjesni da imate opasno nizak broj odredene vrste bijelih krvnih stanica koja je potrebna za
borbu protiv infekcije u krvi.

Mogu se javiti sljedece nuspojave:

Vrlo ¢este nuspojave: mogu se pojaviti u viSe od 1 na 10 osoba
o poteskoce s uspavljivanjem ili odrzavanjem sna.

uobicajeni simptomi prehlade, infekcija mokra¢nih puteva, osjecaj kao da imate gripu
paliperidon moze podi¢i razinu hormona koji se zove ,,prolaktin”, §to se moze vidjeti u krvnim
pretragama ($to mozZe ili ne mora uzrokovati simptome). Kada se pojave simptomi visokog
prolaktina, oni mogu ukljuéiti: (u muskaraca) oticanje dojki, poteSkoce s postizanjem ili
odrzavanjem erekcija ili druge spolne disfunkcije, (u Zena) nelagodu u dojkama, curenje mlijeka
iz dojki, propustanje menstruacije ili druge probleme s ciklusom

Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba
[}
[}

o visok Secer u krvi, porast tezine, gubitak tezine, smanjen tek
o razdrazljivost, depresija, tjeskoba
o parkinsonizam: ovo stanje moze ukljuciti sporost pri kretanju ili oSte¢eno kretanje, osjecaj

krutosti ili stegnutosti misica (Sto uzrokuje trzajne pokrete), a ponekad i ,,zamrzavanje” pokreta
te ponovno pokretanje. Ostali znakovi parkinsonizma ukljucuju spori hod uz vucenje nogu,
nevoljno drhtanje u mirovanju, pojacano lucenje sline i/ili slinjenje i gubitak izraza lica.

o nemir, osjecaj pospanosti ili smanjena pozornost

o distonija: ovo stanje ukljucuje spore ili kontinuirane nevoljne misi¢ne kontrakcije. lako moze
ukljuciti bilo koji dio tijela (te moze dovesti do nenormalnog drzanja), distonija cesto ukljucuje
miSic¢e lica, uz nenormalne pokrete o€iju, usta, jezika ili eljusti.

o omaglica

diskinezija: ovo stanje ukljucuje nevoljne miSi¢ne pokrete te moze ukljuciti ponavljajuce,

pokrete s pove¢anim misi¢nim tonusom, gréevite pokrete ili trzaje.

tremor (drhtanje)

glavobolja

brzi otkucaji srca

visoki krvni tlak

kasalj, zaCepljen nos

bol u trbuhu, povracanje, mucnina, zatvor, proljev, probavne tegobe, zubobolja

povisene jetrene transaminaze u krvi

.....

izostanak menstruacije
vrucica, slabost, umor
reakcija na mjestu injekcije, ukljucujuéi svrbez, bol ili oticanje.

HALMED
22 -10 - 2025
ODOBRENO

5




Manje Ceste nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba

upala pluca, infekcija prsista (bronhitis), infekcija diSnih puteva, infekcija sinusa, infekcija
mokraé¢nog mjehura, infekcija uha, gljivicna infekcija noktiju, upala krajnika, infekcija koze
smanjen broj bijelih krvnih stanica, smanjen broj vrste bijelih krvnih stanica koje pomazu u
borbi protiv infekcije, anemija

alergijska reakcija

Secerna bolest ili pogorSanje postojece Secerne bolesti, poviSen inzulin (hormon koji kontrolira
razinu Secera u krvi) u krvi

pojacan tek

gubitak teka koji za posljedicu ima pothranjenost i nisku tjelesnu tezinu

visoki trigliceridi u krvi (masnoc¢a), povisen kolesterol u krvi

poremecaj spavanja, ushic¢eno raspolozenje (manija), smanjena spolna zelja, nervoza, noéne
more

tardivna diskinezija (trzajni pokreti lica, jezika i drugih dijelova tijela koje ne mozete
kontrolirati). Odmah obavijestite lije¢nika ako osjetite nevoljne ritmi¢ne pokrete jezika, usta ili
lica. MozZe biti potreban prestanak uzimanja ovog lijeka.

nesvjestica, nestrpljiva potreba za pokretanjem dijelova tijela, omaglica nakon ustajanja,
poremecaj paznje, problemi s govorom, gubitak ili nenormalan osjet okusa, smanjen osjecaj
koze na bol i dodir, osjecaj trnaca, bockanja ili obamrlosti koze

zamagljen vid, infekcija oka ili ,,crveno oko”, suho oko

osjecaj vrtnje (vertigo), zvonjenje u usima, bol u uhu

prekid provodenja izmedu gornjih i donjih dijelova srca, abnormalno elektricno provodenje u
srcu, produljenje sréanog QT interval, brzi otkucaji srca nakon ustajanja, spori otkucaji srca,
abnormalan elektri¢ni zapis srca (elektrokardiogram ili EKG), treperenje ili osjecaj lupanja u
prsistu (palpitacije)

nizak krvni tlak, nizak krvni tlak nakon ustajanja (kao posljedica toga, neki ljudi koji uzimaju
ovaj lijek mogu osjecati nesvjesticu, omaglicu ili se mogu onesvijestiti nakon §to iznenada
ustanu ili sjednu)

nedostatak zraka, grlobolja, krvarenje iz nosa

nelagoda u trbuhu, infekcija Zeluca ili crijeva, otezano gutanje, suha usta

prekomjerno izlazenje zraka ili vjetrovi

povisen GGT (jetreni enzim koji se zove gama-glutamiltransferaza) u krvi, poviSeni jetreni
enzimi u krvi

koprivnjaca, svrbez, osip, gubitak kose, ekcem, suha koza, crvenilo koze, akne, nakupina gnoja
(apsces) ispod koze

povisen CPK (kreatin fosfokinaza) u krvi, enzim koji se ponekad oslobada prilikom pucanja
misica

misi¢ni gréevi, ukocenost zglobova, misi¢na slabost

inkontinencija (gubitak kontrole) mokrace, ucestalo mokrenje, bol pri mokrenju

erektilni poremecaj, poremecaj ejakulacije, izostanak menstruacije ili drugi problemi s ciklusom
(u Zzena), razvoj dojki u muskaraca, spolna disfunkcija, bol dojki, curenje mlijeka iz dojki
oticanje lica, usta, o¢iju ili usana, oticanje tijela, ruku i nogu

povisenje tjelesne temperature

promjena nacina hoda

bol u prsistu, nelagoda u prsistu, lose osjecanje

otvrdnuce koze

pad.

Rijetke nuspojave: mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba

infekcija oka

upala koze uzrokovana grinjama, perutanje i svrbez koze ili vlasista

poviSenje broja eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica) u krvi

smanjen broj trombocita (krvne stanice koje pomazu pri zaustavljanju krvarenja)
tresenje glave
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neprimjereno lucenje hormona koji kontrolira volumen mokrace

Secer u mokraci

po zivot opasne komplikacije nekontrolirane Sec¢erne bolesti

nizak Secer u krvi

prekomjerno pijenje vode

izostanak pokreta ili odgovora na poticaje u budnom stanju (katatonija)

smetenost

mjesecarenje

nedostatak emocija

nemogucnost postizanja orgazma

maligni neurolepticki sindrom (smetenost, smanjenje ili gubitak svijesti, visoka vrucica i teska
ukocenost misi¢a), problem s krvnim zilama u mozgu, ukljucujuéi iznenadan gubitak dotoka
krvi u mozak (mozdani udar ili ,,mali” mozdani udar), neodgovaranje na podrazaje, gubitak
svijesti, niska razina svijesti, konvulzije (napadaji), poremecaj ravnoteze

nenormalna koordinacija

glaukom (povisen tlak u o¢noj jabucici)

problemi s pokretanjem ociju, okretanje o€iju, preosjetljivost o¢iju na svjetlost, poja¢ano
stvaranje suza, crvenilo o¢iju

atrijska fibrilacija (nenormalan src¢ani ritam), nepravilni otkucaji srca

krvni ugrusci u plu¢ima koji mogu uzrokovati bol u prsistu i otezano disanje. Ako primijetite
bilo koji od ovih simptoma odmah potrazite medicinsku pomo¢.

krvni ugrusci u venama narocito u nogama (simptomi ukljucuju oticanje, bol i crvenilo noge).
Ako primijetite bilo koji od ovih simptoma odmah potrazite medicinsku pomo¢.

navale crvenila

poteskoce s disanjem tijekom spavanja (apneja tijekom spavanja)

zacepljenost pluca, zacepljenje disnih puteva

zvuk pucketanja u plu¢ima, zvizdanje pri disanju

upala gusterace, oteCen jezik, inkontinencija stolice, vrlo tvrda stolica

blokada crijeva

ispucale usne

kozni osip povezan s lijekom, zadebljavanje koze, perut

pucanje miSi¢nih vlakana i bol u misi¢ima (rabdomioliza)

oticanje zglobova

nemogucnost mokrenja

nelagoda u dojkama, povecanje Zlijezdi u dojkama, povecanje dojki

iscjedak iz rodnice

prijapizam (produljena erekcija penisa koja moze zahtijevati operativni zahvat)

vrlo niska tjelesna temperatura, zimica, osjecaj zedi

simptomi ustezanja lijeka

nakupljanje gnoja uzrokovano infekcijom na mjestu primjene injekcije, duboka infekcija koze,
cista na mjestu injekcije, modrica na mjestu injekcije.

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

opasno nizak broj odredene vrste bijelih krvnih stanica, koje su u krvi potrebne za obranu od
infekcije

teska alergijska reakcija koju karakterizira vrucica, oteCena usta, lice, usne ili jezik, nedostatak
zraka, svrbez, kozni osip i ponekad pad krvnog tlaka

opasno prekomjerni unos vode

poremecaj hranjenja povezan sa spavanjem

koma radi nekontrolirane Secerne bolesti

smanjenje kisika u dijelovima tijela (zbog smanjenja protoka krvi)

brzo, plitko disanje, upala plu¢a uzrokovana udisanjem hrane, poremecaj glasa

nedostatak pokretanja miSica crijeva $to uzrokuje blokadu

Zuta boja koze i oCiju (Zutica)
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o tezak ili po Zivot opasan osip s mjehuri¢ima i ljuStenjem koZe koji moze zapoceti u i oko usta,
nosa, o€iju i genitalija i koji se $iri na druge dijelove tijela (Stevens-Johnsonov sindrom ili
toksi¢na epidermalna nekroliza)

o ozbiljna alergijska reakcija pracena oticanjem, koja moze ukljuciti grlo i dovesti do otezanog
disanja

o promjena boje koze

o nenormalno drZanje

o novorodencad koju su rodile majke koje su uzimale paliperidon tijekom trudno¢e mogu

dozivjeti nuspojave na lijek i/ili simptome ustezanja, kao $to su razdraZzljivost, spore ili
neprekidne miSi¢ne kontrakcije, tresenje, pospanost, problemi s disanjem ili hranjenjem
o sniZenje tjelesne temperature
o odumiranje stanica koze na mjestu injekcije i ¢ir na mjestu injekcije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lodixeon
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Ne zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lodixeon sadrzi

Djelatna tvar je paliperidon.

Jedna Lodixeon 25 mg napunjena Strcaljka sadrzi 39 mg paliperidonpalmitata u 0,25 ml.
Jedna Lodixeon 50 mg napunjena Strcaljka sadrzi 78 mg paliperidonpalmitata u 0,5 ml.
Jedna Lodixeon 75 mg napunjena Strcaljka sadrzi 117 mg paliperidonpalmitata u 0,75 ml.
Jedna Lodixeon 100 mg napunjena Strcaljka sadrzi 156 mg paliperidonpalmitata u 1 ml.
Jedna Lodixeon 150 mg napunjena $trcaljka sadrzi 234 mg paliperidonpalmitata u 1,5 ml.

Druge pomo¢ne tvari su:

polisorbat 20 (vidjeti dio 2)

makrogol

citratna kiselina hidrat

bezvodni natrijev hidrogenfosfat
natrijev dihidrogenfosfat hidrat
natrijev hidroksid (za podesavanje pH)
voda za injekcije

Kako Lodixeon izgleda i sadrzaj pakiranja
Lodixeon je bijela do gotovo bijela suspenzija za injekciju s produljenim oslobadanjem u napunjenoj
Strcaljki.
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Jedno pakiranje sadrzi 1 napunjenu Strcaljku i 2 igle.

Pakiranje za pocetak lijeenja:
Jedno pakiranje sadrzi 1 pakiranje lijeka Lodixeon 150 mg i 1 pakiranje lijeka Lodixeon 100 mg.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvoda¢
Viatris Sante

1 Rue De Turin
Lyon 69007
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Viatris Hrvatska d.o.o.

Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Finska Lodixeon® 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg injektioneste, depotsuspensio,
esitdytetty ruisku
Lodixeon® 150 mg ja Lodixeon®™ 100 mg injektioneste, depotsuspensio, esitiytetty
ruisku

Greka Lodixeon®

Spanjolska Lodixeon® 25 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, suspension inyectable de
liberacion prolongada EFG

Lodixeon®™ 150 mg and 100 mg, suspension inyectable de liberacién prolongada EFG
Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2025.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (http://www.halmed.hr)
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Sljedeée informacije namijenjene su samo lije¢nicima i zdravstvenim radnicima koji ih moraju
procitati zajedno sa potpunim podacima za propisivanje lijeka (saZetak opisa svojstava lijeka).

Suspenzija za injekciju namijenjena je samo za jednokratnu primjenu. Prije primjene mora se vizualno
provjeriti prisutnost stranih Cestica. Ne koristiti ako su u $trcaljki vidljive strane Cestice.

Pakiranje sadrzi napunjenu Strcaljku i 2 sigurnosne igle za injekciju za primjenu u misi¢ (jednu iglu
dimenzija 38,1 mm x 0,72 mm [1 in¢a, veli¢ina 22 G] i jednu iglu dimenzija 25,4 mm x 0,64 mm [1
in¢, veli¢ina 23 GJ). Lodixeon je dostupan i u pakiranju za pocetak lijecenja koje sadrzi dvije
napunjene $trcaljke (150 mg + 100 mg) i 2 dodatne sigurnosne igle.

Napunjena
Strcaljka

]

122G x 1% 23Gx1"
crna baza plava baza

Baza Zatvara€ vrha

1. Dok je zatvara¢ vrha usmjeren prema gore, SNAZNO TRESITE najmanje 10 sekundi kako biste
dobili homogenu suspenziju.
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Odaberite odgovarajucu iglu.

Prvu pocetnu dozu lijeka Lodixeon (150 mg) treba primijeniti 1. dan u DELTOIDNI misic,
pomocu igle za injiciranje u DELTOIDEUS. Drugu pocetnu dozu lijeka Lodixeon (100 mg),
takoder treba primijeniti u DELTOIDNI misi¢, tjedan kasnije (8. dan) pomocu igle za injiciranje
u DELTOIDEUS.

Ukoliko se bolesniku mijenja terapija s dugodjelujuce injekcije risperidona na Lodixeon, prva
injekcija lijeka Lodixeon (u dozi od 25 mg do 150 mg) moze se primijeniti ili u DELTOIDNI ili
u GLUTEALNI misi¢, pomoc¢u igle prikladne za mjesto primjene injekcije, u vrijeme kad ste
trebali primiti sljedecu injekciju.

Nakon toga, mjesecne injekcije za odrzavanje mogu se primijeniti ili u DELTOIDNI ili u
GLUTEALNI misi¢, pomoc¢u igle prikladne za mjesto primjene injekcije.

Za injekciju u DELTOIDNI misi¢, ako je bolesnikova tjelesna tezina < 90 kg, uzmite iglu
dimenzija 25,4 mm x 0,64 mm (1 in¢, veli¢ina 23 G) (iglu s plavom bazom); a ako je
bolesnikova tjelesna tezina > 90 kg, uzmite iglu dimenzija 38,1 mm x 0,72 mm (1% inca,
veli¢ina 22 G) (iglu sa crnom bazom).

Za injekciju u GLUTEALNI misi¢, uzmite iglu dimenzija 38,1 mm x 0,72 mm (1% inca,
veli¢ina 22 G) (iglu sa crnom bazom).

Drzite $trcaljku tako da je zatvara¢ vrha okrenut prema gore 1 skinite gumeni zatvara¢ vrha tako
da ga njezno odvijete.
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4, Pokrovnu foliju blister pakiranja sigurnosne igle otvorite do pola. Pokrov igle primite tako da ga
drzite zajedno s plasticnim omotom. Drzite Strcaljku usmjerenu prema gore. Pri¢vrstite
sigurnosnu iglu na $trcaljku njezno ju okre¢uci kako biste izbjegli napuknuca ili oste¢enja baze
igle. Prije primjene uvijek provjerite ima li znakova osStecenja ili curenja.

5. Jednim potezom skinite pokrov s igle. Pokrov nemojte savijati jer spoj igle i Strcaljke moze
popustiti.
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6. Drzite $trcaljku s iglom uspravnom da odstranite zrak, njezno tapkajte kako bi eventualni
mjehuri¢i zraka dosli na vrh. Zrak se odstranjuje pazljivim guranjem potisnika klipa prema gore.

T

7. Polako ubrizgajte cjelokupan sadrzaj intramuskularno, duboko u odabrani deltoidni ili glutealni
misi¢ bolesnika. Ne smije se primijeniti intravenski niti supkutano.

8. Nakon zavrsetka injiciranja, palcem ili prstom jedne ruke (8a, 8b) ili ravnom povrSinom (8c)
aktivirajte zastitni sustav igle. Sustav je u potpunosti aktiviran kad se zacuje 'klik'. Strcaljku s

iglom uklonite na odgovaraju¢i nacin.

8a
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8b

8c

14
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Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

HALMED
22 -10 - 2025
ODOBRENO

15




