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1. Injiserbart paliperidonpalmitatdepot for anvendelse i en fremgangsmate ved
behandling av en pasient som har behov for psykiatrisk behandling av psykose,
schizofreni eller bipolar forstyrrelse som har blitt behandlet med en injiserbar 3-
maneders suspensjon av paliperidonpalmitat med forlenget frigivning, hvor 4
maneder eller mer og opptil ni maneder har har gatt siden forrige injeksjon av den
injiserbare 3-maneders suspensjonen av paliperidonpalmitat med forlenget

frigivning, ved et doseringsregime som omfatter a:

(1) administrere en fgrste startdose for reinitiering, av en 1-maneders injiserbar
paliperidonpalmitatsuspensjon med forlenget frigivning, intramuskulzaert i

deltamuskelen av pasienten;

(2) administrere en andre startdose for reinitiering, av en 1-maneders injiserbar
paliperidonpalmitatsuspensjon med forlenget frigivning, intramuskuleaert i
deltamuskelen av pasienten, pa ca. dag 4 til ca. dag 12 etter administrasjonen av

den fgrste startdose for reinitiering; og

(3) administrere en reinitieringsdose av en 3-maneders injiserbar
paliperidonpalmitatsuspensjon med forlenget frigivning, intramuskulaert i
deltamuskelen eller setemuskelen av pasienten, i omradet fra ca. 175 mg ekv. til
ca. 525 mg ekv. Pa ca. dag 23 til ca. dag 37 etter administrasjon av den andre
startdose av manedlig injiserbart paliperidonpalmitat for reinitiering, hvor nevnte
forste og andre startdose for reinitiering og dosen av 3-maneders
reinitieringsformuleringen av paliperidonpalmitat er valgt fra tabellen nedenfor

basert pd stgrrelsen av den missede dosen

Administrer
Administrer PP1M, to doser deretter PP3M
. (i deltamuskelen) (i delta- eller
Misset PP3M- setemuskelen)
dose T
Reinitiering av
Forste Andre 3-maneders
reinitieringsdose | reinitieringsdose formulerings-
dose
175 mg ekv. 50 mg ekv. 50 mg ekv. 175 mg ekv.
263 mg ekv. 75 mg ekv. 75 mg ekv. 263 mg ekv.
350 mg ekv. 100 mg ekv. 100 mg ekv. 350 mg ekv.
525 mg ekv. 100 mg ekv. 100 mg ekv. 525 mg ekv.
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2. Injiserbart paliperidonpalmitatdepot for anvendelse ifglge krav 1, hvor

nevnte pasient har behov for behandling av psykose.

3. Injiserbart paliperidonpalmitatdepot for anvendelse ifglge krav 1, hvor

nevnte pasient har behov for behandling av schizofreni.

4, Injiserbart paliperidonpalmitatdepot for anvendelse ifglge krav 1, hvor

nevnte pasient har behov for behandling av bipolar forstyrrelse.

5. Injiserbart paliperidonpalmitatdepot for anvendelse ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 eller 3, hvor schizofrenien er en tilstand som er fgrt opp i DSM-
IV-TR i kategori 295.xx.

6. Injiserbart paliperidonpalmitatdepot for anvendelse ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 eller 4, hvor den bipolare forstyrrelse er en tilstand som er fgrt
opp i DSM-IV-TR i kategori 296.xx.

7. Injiserbart paliperidonpalmitatdepot for anvendelse ifglge et hvilket som
helst av de forutgdende krav, hvor det injiserbare paliperidonpalmitatdepot er

formulert i en vandig beaerer.
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