KULLANMA TALIMATI

XEPLION 25mg/0.25ml IM uzun salimli sispansiyon igeren kullanima hazir enjektor

Kas i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her kullanima hazir dolu enjektor 25 mg paliperidona esdeger 39 mg

paliperidon palmitat icerir.

e Yardimci maddeler: Polisorbat 20, polietilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, anhidr

disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum hidroksit,

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek veya

dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

4.

5.

XEPLION nedir ve ne icin kullanihr?

XEPLION’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XEPLION nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XEPLION’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. XEPLION nedir ve ne icin kullanilir?

e XEPLION I.M. enjeksiyon icin uzun salimh stspansiyon, 0,25 ml’de 25 mg paliperidon
etkin maddesini igerir.

o XEPLION antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Bu tir ilaglar
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkilidir.

e XEPLION, beyaz ile grimsi beyaz arasi renkte paliperidon siispansiyonunu igeren,
kullanima hazir dolu enjektor ile kullanima sunulmaktadir. XEPLION sadece tek kullanim
icindir.

e XEPLION, sizofreni tedavisi ve sizofreni belirtilerinin tekrarinin dnlenmesinde kullanilir.

Sizofreninin belirtileri arasinda; orada olmayan nesneleri duyma, gérme veya hissetme, dogru

olmayanlara inanma, olagandis! stiphecilik veya zihin karisikhg yer alir.

2. XEPLION’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XEPLION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Paliperidon veya XEPLION’un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
(yardimci maddeler listesine bakiniz) veya risperidona (ruhsal bozukluk tedavisinde
kullanilan bir ilag) karsi alerjiniz varsa XEPLION’u kullanmayiniz.

XEPLION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Sizde bunama varsa,

e Size Parkinson hastaligl veya Lewy Cisimcikli Demans tanisi konmussa,

e Daha 0nce size yuksek ates, biling dizeyinde degisme ve kas sertligi ile karakterize bir

hastalik (néroleptik malign sendrom) teshisi konmussa,

e Daha 0Once size agiz, dil, kol ve bacagin istemsiz hareketleri ile karakterize bir hastalik

(Tardif diskinezi) teshisi konmussa,

e Seker hastaliginiz veya seker hastaligina yatkinliginiz varsa,
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e Bilinen kalp hastaliginiz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 0limlere
yol acabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa,

o Kalbinizle ilgili bir hastaliginiz varsa veya sizi kan basincinizin diismesine egimli yapacak
bir kalp hastalig! tedavisi aliyorsaniz,

o NObet gegirme hikayeniz varsa,

e Yemeginizin diskiniza gegmesini zorlastiracak mide veya bagirsak bozuklugunuz varsa,
e Uzun sureli agrili sertlesmeniz varsa,

e Vicut sicakliginiz yukselmisse,

o Siddetli ishaliniz varsa,

o Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmasi dykisi varsa (bu tir ilaglar kan
pthtisi olusumu ile iliskilendirilmektedir)

Antipsikotik ilaclar ile tedavi edilen ve bunamasi olan hastalarda inme veya 6lim riskinde

artis meydana gelebilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

XEPLION’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

XEPLION vyiyeceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.
XEPLION kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileliginizin son U¢ ayinda antipsikotik ilaglar (paliperidon da dahil)
kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintisi veya beslenme bozukluklari
gorulebilir. Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve XEPLION

kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
e Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Emziriyorsaniz XEPLION’u kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

e XEPLION dikkatinizi ve gorls yeteneginizi azaltabileceginden ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

XEPLION’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

XEPLION her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir etki gbzlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger:

e QT araligini uzattigi bilinen ilaclar aliyorsaniz,

- Kalp ritmini diizenleyen ilaclar (kinidin, disopramid, amiodaron, sotalol gibi)
- Alerjik hastaliklara karsi etkili bazi antihistaminik ilaclar

- Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bazi diger antipsikotik ilaglar
- Sitma tedavisinde kullanilan bazi antimalaryal ilaglar (meflokin gibi)

e Beyin Uzerinde etkili ilaclar (alkol dahil) aliyorsaniz,

e Kan basincini etkileyen ilaclar (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger
antipsikotik ilaglar, depresyona/ruhsal ¢okintlye karsi etkili trisiklik antidepresanlar
gibi) aliyorsaniz,

e Parkinson hastaligi i¢in (levodopa gibi) ve sara tedavisi igin (karbamazepin gibi) ilag
aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

e Nobet esigini dusurdigl bilinen ilaglar (fenotiyazinler, butirofenonlar gibi antipsikotik
ilaclar; trisiklikler, SSRI’lar gibi antidepresan ilaclar; tramadol gibi merkezi sinir
sistemini etkileyen agri kesiciler; meflokin gibi sitma tedavisinde kullanilan ilaglar)

aliyorsaniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. XEPLION nasil kullanthir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

e XEPLION’un o6nerilen baslangic dozu, tedavinin birinci giininde 150 mg ve bir hafta
sonra 100 mg’dir. Daha sonra 6nerilen aylik doz 75 mg’dir. Bazi durumlarda doktorunuz

daha yuksek veya daha disik dozlar uygulamaya karar verebilir.

e Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin  dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

e XEPLION, bir doktor veya hemsire tarafindan kalcaya, kas icine enjeksiyon yapilarak

uygulanir.

e XEPLION’un nasil uygulanacagl konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saglik

personeli icin hazirlanan bélime bakiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
XEPLION’un cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullaniimasi tavsiye edilmez.
Yaslilarda kullanimi:

Bdbrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda, XEPLION’un Onerilen baslangi¢c dozu,
tedavinin birinci guninde 150 mg ve bir hafta sonra 100 mg’dir. Daha sonra onerilen aylik

doz 75 mg’dir.

Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlari azalabileceginden, doktorunuz bobrek fonksiyon

durumunuza gore ilacinizin dozunu belirleyecektir.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa XEPLION’u kullanip kullanamayacaginiza veya baslangi¢ ve

devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir.
Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derece Kkaraciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekli degildir.
XEPLION agir karaciger yetmezligi olan hastalarda c¢alisiimadigindan bu hastalarda

kullanilirken dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.
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Eger XEPLION’un etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XEPLION kullandiysaniz:

Bu durumda yorgunluk, uyusukluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma veya yurimede
problemler, disik kan basincindan kaynaklanan bas dénmesi ve anormal kalp atislar

yasayabilirsiniz.

XEPLION’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
XEPLION’u kullanmay! unutursaniz:

Eger XEPLION’u kullanmay1 unutursaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz atlanan dozun

ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Unutulan doz en kisa zamanda uygulanmalidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

XEPLION ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, XEPLION’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XEPLION’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliumune basvurunuz:

e Ani asin duyarlilik reaksiyonlari (agiz, yiiz, dudak veya dilde sisme, nefes darligi gibi)

o Kasinti, dokintl, kurdesen
Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
XEPLION’a kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi muidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Kalp atiminin yavaslamasi veya hizlanmasi, oturur ya da yatar pozisyondan ayaga
kalkarken gorilen kalp atiminin hizlanmasi, carpinti, kalp ritminde degisiklik, kalpte
iletim bozuklugu, solunuma bagli olarak kalp hizinda artis

EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) sonuglarinda dizensizlik

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken gorilen kan basinci disuklugi
(ortostatik  hipotansiyon), dustuk tansiyon (hipotansiyon), yiksek tansiyon

(hipertansiyon), kan akisinda azalma

Solunum yoluna mide igeriginin kagmasi sonucu gelisen akciger iltihabi (aspirasyon

pnémonisi)
Bayilma hissi, havale, havale ile titreme hareketleri ve kas gerginligi (ndbet)

Kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu (distoni), agiz, dil, kol
ve bacak gibi uzuvlarin istemsiz hareketleri (tardif diskinezi), istemli hareketlerde
bozukluk (diskinezi), istemli hareketlerin yavaslamasi (bradikinezi), agiz ve cene
kaslarinin normal olmayan hareketi, beyine giden damarlarin gegici tikanmasi sonucu
olusan geri donustimla bir tir felg, konusma veya dil ile ilgili bozukluk (disartri),
agizda sulanma, halsizlik

Titreme, kaslarin sertligi ve viicut hareketlerinin yavasligi gibi Parkinson hastaligina
benzer belirtiler (parkinsonizm)

Vicut 1sisindaki yukselme, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya
¢ikan bir durum varsa (ndroleptik malign sendrom)

G0z kapaklarinda istem disgi anormal hareketler (okulojirik kriz), bulanik gérme, goz
kaymasi, goz hareket bozuklugu

Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gogus agrisi ve solunumda guclige
neden olan, damarlarda 0Ozellikle bacaklarda kan pihtilasmasi durumu (bacaklarda

sislik, agri ve kizariklik gibi belirtileri iceren)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Ust solunum yolu enfeksiyonu
Huzursuzluk, uykusuzluk, kabus

Yerinde duramama hali, sersemlik, ayakta iken sersemlik hissi, bas agrisi, uykululuk

hali, sakinlesme

Karin agrisi, karinda rahatsizhik, kabizlk, ishal, agiz kurulugu, bulanti, kusma, dis

agrisl, salya tretiminde artis

Sirt agnisi, kas-iskelet sertligi, kol ve bacaklarda agri, kas gerginligi, kas spazmlari,

kas seyirmesi, kas agrisi, eklem sertligi, ense sertligi

Kuvvetsizlik, yorgunluk, enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari (enjeksiyon bdlgesinde

sislik, agri), bacaklar ve vicudun diger bolgelerinde sisme
Kilo alimi

Kanda prolaktin seviyesinin artmasi

Istahta azalma, artma

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

Adet gérmeme, ereksiyonda islev bozuklugu, meme ucundan strekli siit ve sut benzeri
akinti gelmesi, erkekte meme biyimesi (jinekomasti), dlizensiz adet gérme, sekstiel
islev bozuklugu, meme akintisi, adet gérmede bozukluk, gecikmis adet gdrme,

erkeklerde penisin uzun sireli ve agrili sertlesmesi

Kanda kolesterol, trigliserit, instlin ve glukoz seviyelerinin artmasi

Bunlar XEPLION’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. XEPLION’un saklanmasi

XEPLION’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XEPLION’u kullanmayiniz.

Eger trinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XEPLION’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik Mahallesi
Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/istanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V. Belgika

Bu kullanma talimati 11/08/2011 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kit, intramiskiler enjeksiyon icin kullanima hazir dolu bir enjektér ve 2 guvenlik ignesi

icerir.

Kullanima hazir
enjektor

Gri merkez Mavi merkez

Merkez Ug bashg

XEPLION sadece tek kullanim igindir.

1. Homojen bir stispansiyon saglamak icin enjektori en az 10 saniye kuvvetli bir sekilde

calkalayiniz.
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2. Uygun igneyi seginiz.

DELTOID enjeksiyon igin hasta 90 kg’dan hafif ise merkezi mavi renkli igne; hasta

90 kg veya daha agir ise merkezi gri renkli igne secilir.

GLUTEAL enjeksiyon i¢in merkezi gri olan igne kullaniniz.

3. Enjektoru dik olarak tutarken lastik ug basligini saat yonutnde gevirerek ¢ikariniz.

4. Gilvenlik ignesinin kabini yariya kadar siyiriniz. Plastik siyirma kabini kullanarak igne
kihifini kavrayimiz. Guvenlik ignesini enjektorin cam siringa baglantisina saat

yonunde cevirerek takiniz.
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5. Ignenin kihfini duiz bir sekilde cekerek igneden ayiriniz. igne gevseyerek enjektérden

cikabilecegi icin kilifi biikmeyiniz.

6. Havasini gidermek igin, takilmis olan igne ile birlikte enjektori dik pozisyona
getiriniz. Piston c¢ubugunu dikkatli bir sekilde ileri iterek enjektoriin havasini

gideriniz.

7. Enjektor iceriginin tamamini hastanin secilen deltoid veya gluteal kasi icine
intramuiskiller olarak enjekte ediniz. intravaskiiller veya subkutan olarak

uygulamayiniz.
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8. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra igne koruma sistemini etkinlestirmek icin
basparmaginizi veya bir parmaginizi (8a, 8b) veya duz bir yizeyi kullaniniz. *KIlik’

sesi duyuldugu zaman igne koruma sistemi tam olarak etkinlesmistir. igne ile birlikte

enjektoru uygun sekilde atiniz.
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