KULLANMA TALIMATI
XEPLION 50mg/0.50ml IM uzun salimh siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine uygulanir.

o Etkin madde: Her kullanima hazir dolu enjektor 50 mg paliperidona eGdger 78 mg

paliperidon palmitat igerir.

o 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kulland

1ginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XEPLION nedir ve ne icin kullanilir?

2. XEPLION’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XEPLION nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XEPLION’un saklanmas

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. XEPLION nedir ve ne icin kullanilir?

e XEPLION I.M. enjeksiyon i¢in uzun salimli siispansiyon, 0,50 ml“de 50 mg paliperidon

etkin maddesini igerir.

e XEPLION antipsikotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Bu tiir ilaglar
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkilidir.

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

e XEPLION, Ginfreni tedavisi ve Giofreni belirtilerinin tekrarinin dnlenmesinde kullanilir.
gizofreninin belirtileri arasinda; orada olmayan nesneleri duyma, gérme veya hissetme, dogru

olmayanlara inanma, olagandiGiGiipheilik veya zihin kariGikig: yer alir.

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

e Paliperidon veya XEPLION"un bileGimnde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
(yardimcr maddeler listesine bakiniz) veya risperidona (ruhsal bozukluk tedavisinde

kullanilan bir ilag) karGialerjiniz varsa XEPLION*u kullanmayiniz.

XEPLION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Sizde bunama varsa,

e Size Parkinson hastalig1 veya Lewy Cisimcikli Demans tanis1 konmuGsa,

e Daha once size yliksek ateG,biling diizeyinde degiGne ve kas sertligi ile karakterize bir

hastalik (noroleptik malign sendrom) teGhisikonmu(ga,

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

(Tardif diskinezi) teGhisikonmu(ga,

e ¢geker hastaliginiz veya Geke hastaligina yatkinliginiz varsa,
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e Bilinen kalp hastalifiniz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere

yol agabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa,

e Kalbinizle ilgili bir hastaliginiz varsa veya sizi kan basincinizin diiGnesine egimli yapacak

bir kalp hastalig1 tedavisi aliyorsaniz,

e Nobet gecirme hikayeniz varsa,

e Yemeginizin diGkinza gegmesini zorlaGtirgak mide veya bagirsak bozuklugunuz varsa,
e Uzun siireli agrili sertleGmenizvarsa,

e Viicut sicakliginiz yiikselmiGse,

o g¢iddetli ishaliniz varsa,

e Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilaGmas16ykiisii varsa (bu tiir ilaglar kan

pihtis1 oluGunu ile iliGkiendirilmektedir)

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen ve bunamasi olan hastalarda inme veya 6liim riskinde

art1iG neydana gelebilir.

Bu uyarilar ge¢miGteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniGniz.

XEPLION’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

XEPLION yiyeceklerle etkileGmeiginden ag¢ veya tok karnina uygulanabilir.
XEPLION kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileliginizin son 1ii¢c ayinda antipsikotik 1ilaglar (paliperidon da dahil)
kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben Giddeti degiGebién titreme, kaslarda
gerginlik ve gev(eme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklar
goriilebilir. Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve XEPLION

kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
o [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Emziriyorsaniz XEPLION“u kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm

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

XEPLION’un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger:

e QT araligini uzattig1 bilinen ilaglar aliyorsaniz,

- Kalp ritmini diizenleyen ilaglar (kinidin, disopramid, amiodaron, sotalol gibi)
- Alerjik hastaliklara karGietkili bazi antihistaminik ilaglar

- Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bazi1 diger antipsikotik ilaglar
- Sitma tedavisinde kullanilan bazi antimalaryal ilaglar (meflokin gibi)

e Beyin lizerinde etkili ilaglar (alkol dahil) aliyorsaniz,

e Kan basincini etkileyen ilaglar (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger
antipsikotik ilaglar, depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karGietkili trisiklik antidepresanlar
gibi) aliyorsaniz,

e Parkinson hastalig: icin (levodopa gibi) ve sara tedavisi i¢in (karbamazepin gibi) ilag
aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

e Nobet eGigni diiGiirdigl bilinen ilaglar (fenotiyazinler, butirofenonlar gibi antipsikotik
ilaglar; trisiklikler, SSRI“lar gibi antidepresan ilaglar; tramadol gibi merkezi sinir sistemini

etkileyen agr1 kesiciler; meflokin gibi sitma tedavisinde kullanilan ilaglar) aliyorsaniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. XEPLION nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e XEPLION‘un onerilen baGlangg dozu, tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta
sonra 100 mg“dir. Daha sonra onerilen aylik doz 75 mg*dir. Baz1 durumlarda doktorunuz

daha yiiksek veya daha diiGlik doZar uygulamaya karar verebilir.

e Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

e XEPLION, bir doktor veya hemGre tarafindan kalgaya, kas i¢ine enjeksiyon yapilarak

uygulanir.

e XEPLION"un nasil uygulanacagi konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saglik

personeli i¢in hazirlanan boliime bakiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
XEPLION"un ¢ocuklarda ve 18 yaGin altndaki ergenlerde kullanilmasi tavsiye edilmez.
Yashlarda kullanima:

Bobrek fonksiyonu normal olan yaGlihastalarda, XEPLION “un Onerilen baGlamgic dozu,
tedavinin birinci glinlinde 150 mg ve bir hafta sonra 100 mg“dir. Daha sonra Onerilen aylik

doz 75 mg“dir.

YaGl hastalarda bobrek fonksiyonlar1 azalabileceginden, doktorunuz bdbrek fonksiyon

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

Bobrek yetmezliginiz varsa XEPLION“u kullanip kullanamayacagimiza veya baGhngic ve

devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir.
Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derece karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekli degildir.
XEPLION agir karaciger yetmezligi olan hastalarda g¢aliGinadigindan bu hastalarda

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XEPLION kullandiysaniz:

Bu durumda yorgunluk, uyuGukiik, anormal viicut hareketleri, ayakta durma veya yiiriimede
problemler, diiGiik kan basincindan kaynaklanan baG donmesi ve anormal kalp atiGlar

ya(ayabilirsiniz.

XEPLION dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
XEPLION’u kullanmay1 unutursamz:

Eger XEPLIONu kullanmay1 unutursaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz atlanan dozun

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢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 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kiGlerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XEPLION’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ani aGin dyarlilik reaksiyonlari (agiz, yliz, dudak veya dilde Gigne, nefes darlig1 gibi)

o KaGint, dokiintii, kurdeGa
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XEPLION
karGiciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kalp atiminin yavaGlanasi veya hizlanmasi, oturur ya da yatar pozisyondan ayaga
kalkarken goriilen kalp atiminin hizlanmasi, ¢arpinti, kalp ritminde degiGklik, kalpte
iletim bozuklugu, solunuma bagli olarak kalp hizinda artiGG

EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) sonuglarinda diizensizlik

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diuGukiigii
(ortostatik  hipotansiyon), diiGiik tansiyon (hipotansiyon), yiiksek tansiyon

(hipertansiyon), kan akiGnda azalma

Solunum yoluna mide igeriginin kagmasi sonucu geli(gn akciger iltihabr (aspirasyon

pnomonisi)
Bayilma hissi, havale, havale ile titreme hareketleri ve kas gerginligi (nobet)

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 yavaGlamai (bradikinezi), agiz ve g¢ene
kaslarimin normal olmayan hareketi, beyine giden damarlarin gegici tikanmasi sonucu
oluGangeri doniGiinti bir tiir felg, konuGna veya dil ile ilgili bozukluk (disartri),
agizda sulanma, halsizlik

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

Viicut 1s1sindaki yiikselme, biling diizeyindeki de§iGm ve kaslarda sertleGne ile ortaya
c¢ikan bir durum varsa (néroleptik malign sendrom)

Goz kapaklarinda istem diGianormal hareketler (okiilojirik kriz), bulanik gérme, goz
kaymasi, goz hareket bozuklugu

Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gdgiis agrisi ve solunumda giicliige
neden olan, damarlarda 6zellikle bacaklarda kan pihtilaGmasi durumu (bacaklarda

GiGk, agr ve kizariklik gibi belirtileri iceren)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.
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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, baGagrisi, uykululuk

hali, sakinleGme

Karin agrisi, karinda rahatsizlik, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, bulanti, kusma, diG

agrisi, salya tiretiminde artiG

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

kas seyirmesi, kas agrisi, eklem sertligi, ense sertligi

Kuvvetsizlik, yorgunluk, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (enjeksiyon bdlgesinde

GiGk, agr), bacaklar ve viicudun diger bolgelerinde Gigie
Kilo alim1

Kanda prolaktin seviyesinin artmasi

(§3taha azalma, artma

Denge bozuklugundan kaynaklanan baG donnesi (vertigo)

Adet géormeme, ereksiyonda iGév bozuklugu, meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri
akinti gelmesi, erkekte meme biiylimesi (jinekomasti), diizensiz adet gorme, seksiiel
iGév bozuklugu, meme akintisi, adet gérmede bozukluk, gecikmiG adet gorme,

erkeklerde penisin uzun siireli ve agrili sertleGmsi

Kanda kolesterol, trigliserit, insiilin ve glukoz seviyelerinin artmasi

Bunlar XEPLIONun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. XEPLION’un saklanmasi

XEPLION v ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XEPLION u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XEPLION"u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. gti. Kavacik Mahallesi
Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Gtanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V. Belgika

Bu kullanma talimati 11/08/2011 tarihinde onaylanmuistir.
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AgAGIDAKGBGIGGIER BU GIACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELGEMND®R
Kit, intramiiskiiler enjeksiyon i¢in kullanima hazir dolu bir enjektér ve 2 gilivenlik ignesi
igerir.

Kullanima hazir
enjektor

Gri merkez Mavi merkez

Merkez Ug baChgt

XEPLION sadece tek kullanim i¢indir.

1. Homojen bir siispansiyon saglamak i¢in enjektorii en az 10 saniye kuvvetli bir Gkilde

calkalaymiz.
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2. Uygun igneyi seciniz.

DELTO® enjeksiyon i¢in hasta 90 kg“dan hafif ise merkezi mavi renkli igne; hasta

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

GLUTEAL enjeksiyon i¢in merkezi gri olan igne kullaniniz.

3. Enjektorii dik olarak tutarken lastik u¢ baGlgini saat yoniinde ¢evirerek ¢ikariniz.

4. Giivenlik ignesinin kabini yariya kadar s1yiriniz. Plastik siyirma kabini kullanarak igne
kilifin1 kavraymiz. Gilivenlik ignesini enjektoriin cam Giruga baglantisina saat

yoniinde cevirerek takiniz.
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5. (gnenin kilifim1 diiz bir G&kilde gekerek igneden ayiriniz. (gne gevGeerek enjektorden
cikabilecegi i¢in kilifi biikmeyiniz.

6. Havasimm1 gidermek i¢in, takilmiG olan igne ile birlikte enjektdrii dik pozisyona
getiriniz. Piston c¢ubugunu dikkatli bir Gékilde ileri iterek enjektdriin havasini

gideriniz.

7. Enjektor igeriginin tamamini hastanin secilen deltoid veya gluteal kasi igine
intramiiskiiler olarak enjekte ediniz. Intravaskiiler veya subkutan olarak

uygulamayiniz.
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8. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra igne koruma sistemini etkinleGirmek icin

baGpamaginizi veya bir parmaginizi (8a, 8b) veya diiz bir yiizeyi kullaniniz. ,Klik*
sesi duyuldugu zaman igne koruma sistemi tam olarak etkinleGm@ti. Gne ile birlikte

enjektorii uygun Gkilde atiniz.

8a
e T -
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=2 [~ j)_f;]
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