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Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
Iécivého pripravku

21.10.2026
Nazev lé¢ivého pripravku:

INVEGA 9MG TBL PRO 49 Il (paliperidon, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim)
Kéd SUKL: 0028987

Upozornéni na preruseni dodavek lécivého pripravku
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnost Janssen-Cilag s.r.o. ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv si Vas
dovoluje informovat o preruseni dodavek léCivého pfipravku INVEGA® 9MG TBL PRO 49 IlI
(paliperidon, tablety s prodlouzenym uvolhiovanim).

Shrnuti problematiky

e SpolecnostJanssen-Cilag s.r.0. se potyka s pretrvavajicimi prodlevami ve vyrobé,
které ovliviuji produkci uc¢inné latky paliperidon. Dvodem je neocekavany
technicky problém se zafizenim v jednom z vyrobnich zavodd.

e U hotovych vyrobk( uvolnénych na trh nebyly zjiStény zadné problémy s kvalitou.

e PreruSeni dodavek se tyka vyhradné lécivého pfipravku INVEGA 9SMG TBL PRO 49 IlI.
Ostatni sily pfipravku INVEGA z(stéavaji na trhu v tuto chvili dostupné.

e PreruSeni dodavek bylo drzitelem rozhodnuti o registraci nahlaseno s platnosti od
21.01. 2027. Termin pfedpokladaného obnoveni je 07.08. 2027.

e Lé&cgivy pfipravek je oznacen pfiznakem omezena dostupnost od 13. 10. 2026.

e Pacienti by neméli provadét zmeény ve své |éCbé, aniz by se poradili se svym
oSetfujicim lékafem.

Opatreni ke zmirnéni dopadu situace

Spolec¢nost Janssen-Cilag s.r.o. zmobilizovala interni odborniky z rliznych Usek(l i externi
partnery, aby co nejrychleji zajistila trvalé feSeni situace. Nasim cilem je i nadale zajisténi
dodavek daného léCivého pfipravku. Pacienti, ktefi maji dotazy ohledné své [éCby nebo
dostupnosti &k, by se méli obratit na svého poskytovatele zdravotni péce.

Béhem omezeni dostupnosti lééivého pfipravku by se zdravotnicti pracovnici méli Fidit
nasledujicim:



¢ Je-li to nutné, zajistéte, aby pri vyuzivani dostupnych zasob méli prednost
pacienti, ktefi jiz lécivy pfipravek INVEGA® 9MG TBL PRO 49 Ill uzivaji nebo pro
néz neexistuji vhodné alternativy.
e V pripadech, kdy dany pfipravek neni k dispozici, zvazte predepsani
alternativnich léciv nebo lékovych forem.
o Uvhodnych pacientl lze vyuzit néktery z léCivych pfipravki s paliperidon
palmitatem v injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
o Dalsi lécivé pripravky, které jsou v soucasné dobé schvaleny pro stejné
indikace a skupiny pacienti, bud'ze skupiny SDA (antagonisté
serotoninovych a dopaminovych receptortl) - léCiva latka risperidon,
lurasidon, ziprasidon nebo jina antipsychotika
o Pro aktualni informace o dostupnosti léCiv navstivte weboveé stranky
SUKL: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

® Vsoucasné dobé je datum obnoveni dostupnosti planovano na 7.8.2027

Obecné informace

Lécivé pripravky INVEGA (paliperidon) tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, 3 mg, 6 mg
a9 mg, jsou dle lokalniho souhrnu udajl o pfipravku indikovany:

e kléché schizofrenie u dospélych a dospivajicich ve véku 15 let a starSich
e Kk léché schizoafektivni poruchy u dospélych.

Spolecnost Janssen-Cilag s.r.o. spolupracuje s regulacnimi organy a dodavatelskymi
partnery na co nejrychlejSim obnoveni dodavek.
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