KULLANMA TALIMATI

PALIGIS 3 mg uzatilmis sahmh tablet

Agizdan alhnir.

Etkin madde: Her 1 tablet 3 mg Paliperidon igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin  seliiloz 102, hipromelloz, amonyum metakrilat
kopolimer tip B, sodyum lauril siilfat, biitil hidroksi toluen(E321), etanol, magnezyum
stearat, opadry Il white OY-LS-28908, amonyum metakrilat kopolimer tip A, trietil sitrat,
metakrilik asit- etil akrilat kopolimer, propilen glikol, titanyum dioksit, laktoz monohidrat
ve saf su.

Bu ilacr kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PALIGIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PALIGIS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PALIGIS nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PALIGIS’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PALIGIS nedir ve ne icin kullanihr?
e PALIGIS 3 mg uzatilmis salimli tabletlerin her biri 3 mg paliperidon igerir.

e PALIGIS antipsikotikler olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu tiir ilaglar
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkilidir.

e PALIGIS 28 tabletlik formu ile kullanima sunulmaktadir.
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e PALIGIS sizofreni tedavisi i¢in regete edilmektedir. Sizofreni bir tiir psikiyatrik
hastaliktir.

e PALIGIS sizoafektif bozuklugun (duygu durum ve ruhsal denge bozukluklarinin
donemsel olarak tekrarlamasiyla tanimlanan bir tir psikiyatrik hastalik) tedavisi
icin tek basina ve depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili ilag ve/veya duygu
durum diizenleyiciler ile kombine olarak regete edilmektedir.

2. PALIGIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PALIGIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger Paliperidon’a veya PALIGIS’in igerdigi diger yardimci maddelere karsi asir1 duyarli
(alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz) ya da risperidon gibi benzer bir ilaca
kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

PALIGIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Paliperidon ile tedavi edilen sizoafektif bozuklugu olan hastalar, maniden (taskinlik
nobeti) depresif belirtilere gecis potansiyeli bakimindan dikkatle izlenmelidir.

e Bilinen kalp hastaliginiz veya QT uzamasi (EKG isimli tetkik ile saptanan ve kalpte
ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa

e Daha once size yiiksek ates ve kas sertligi ile karakterize bir hastalik (Noroleptik
Malign Sendrom) teshisi konmussa

e Daha once size dil veya yiiziin anormal hareketleri ile karakterize bir hastalik (Tardif
Diskinezi) teshisi konmus ise

e Gegmiste beyaz kan hiicrelerinizin diisiik seviyelerde oldugunu biliyorsaniz (buna
diger ilaglar da sebep olmus olabilir veya olmayabilir).

e Seker hastaliginiz veya seker hastaligina yatkinliginiz varsa

o Kalbinizle ilgili bir hastaliginiz varsa veya sizi kan basincinizin diismesine egilimli
yapacak bir kalp hastaligi tedavisi aliyorsaniz
e Nobet gecirme hikayeniz varsa

e Yutma bozuklugunuz veya yemegin diskiniza ge¢mesini zorlagtiracak mide veya
bagirsak bozuklugunuz varsa

e Ishal ile iliskili hastaliklar varsa

e Parkinson Hastaligi veya Demans (bunama) varsa

e Uzun siireli agrili sertlesmeniz (ereksiyon) varsa

e Viicut sicakligimizi kontrol etmede giicliik yasiyorsaniz ya da viicudunuz ¢ok sicaksa,

e Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz varsa

e Kanmizda prolaktin (kanda siit hormonu) hormon seviyeleri anormal olarak yiiksekse
ya da muhtemel bir prolaktin (kanda siit hormonu) bagimli tiimoriiniiz varsa
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e Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmasi 6ykiisii varsa (bu tiir ilaglar
kan pihtisi olusumu ile iliskilendirilmektedir)

e Hiperprolaktinemi (siit salgilatan hormonun kanda artmasi1) varsa
e Ortostatik hipotansiyon (ani ayaga kalkma ile olan tansiyon diisiikliigii) varsa

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz Ve aldigmiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar).

Bu ilag bunamasi olan yaslh hastalarda ¢alisiimamistir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen ve
bunamasi olan yasl hastalarda inme veya 6liim riskinde artis meydana gelebilir (Bkz Boliim
4. Olas1 yan etkiler).

Kanmizda enfeksiyonla miicadele ic¢in gerekli belli bir tip beyaz kan hiicresinin tehlikeli
olarak diisiik sayida olmas1 PALIGIS hastalarda ¢ok nadir goriilmiistiir. Doktorunuz beyaz
kan hiicre saymizi kontrol etmek isteyebilir.

PALIGIS kilo almaniza neden olabilir. Onemli derecede kilo alma durumu saghginizi
olumsuz etkileyebilir. Doktorunuz kilonuzu diizenli olarak kontrol etmelidir.

PALIGIS alan hastalarda, seker hastaligi ya da onceden var olan seker hastaligmin
kotiilesmesi goriilmiistiir. Doktorunuz yiiksek kan sekeri belirtilerinizi kontrol etmelidir. Daha
onceden seker hastalig1 var olan seker hastalarinda kan glukozu diizenli olarak izlenmelidir.

Goziintizde katarakt operasyonu sirasinda, pupilla (goziiniiziin ortasindaki siyah halka-
gbzbebegi) boyutunda olmasi gerektigi gibi artis olmayabilir. Iris (gdziin renkli kismi) de
ameliyat sirasinda goze zarar verebilecek sekilde gevsek olabilir. Eger bir goz operasyonu
planliyorsaniz, bu ilaci alirken doktorunuza bilgi verdiginizden emin olunuz.

Katarakt ameliyat1 sirasinda gdz problemleri de meydana gelebilir. Eger PALIGIS aliyorsaniz
ya da aldiysaniz, katarakt ameliyati1 sirasinda “Intraoperatif Floppy Iris Sendromu” (IFIS) ad1
verilen bir durum olusabilir. Eger katarakt ameliyati olmaniz gerekli ise, bu ilaci alip
almadiginiz konusunda g6z doktorunuzla konustugunuzdan emin olunuz.

PALIGIS, merkezi sinir sistemi (metilfenidat gibi psikostimulanlar) aktivitesini artiran
ilaglarla birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PALIGIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PALIGIS kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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e Eger hamile iseniz ya da hamile olmay: planliyorsaniz bu ilact almadan &nce
tavsiyeleri i¢in doktorunuza veya eczacimiza danisiniz. Hamileliginiz sirasinda
doktorunuza damismadan bu ilact kullanmamalisiniz. Eger hamileliginizin son tig
aymda (paliperidon) kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti
degisebilen titreme, kaslarda gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum
sikintis1 veya beslenme bozukluklar1 goriilebilir. Eger bebeginiz bu belirtilerin
herhangi birini gegirirse, doktorunuzla iletisim kurunuz.

e PALIGIS yararlar1 risklerinden daha yiiksek olmadigi siirece gebelik déneminde
kullanilmamalidar.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilagla tedavi sirasinda bas donmesi ve gérme problemleri meydana gelebilir (Bkz. Bolim
4 Olas1 yan etkiler). Ara¢ ve makine kullanimi gibi tam uyaniklik gereken durumlarda bu
diigtintilmelidir.

PALIGIS’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

PALIGIS biitil hidroksitoluen (E321) icermesine ragmen uygulama yolu nedeniyle uyari
gerekmemektedir.

PALIGIS her dozunda 200 mg/kg’dan az propilen glikol ihtiva eder; yani esasinda propilen
glikol igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bu ilag, kalp ritmini kontrol eden belirli kalp ilaglar1 veya bazi diger tipteki ilaglar, alerji
nedeniyle alinan antihistaminik ilaglar, sitma tedavisinde kullanilan antimalaryal ve
psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger antipsikotikler ile birlikte alindiginda
kalpte elektriksel fonksiyon anormallikleri (ritim bozukluklari vb.) goriilebilir.

Bu ilag primer (oncelikli) olarak beyine etki ettigi icin beyine etki eden diger ilaglarin (ya da
alkoliin) miidahalesi beyin fonksiyonlarinda additif etkilere (istenmeyen yan etki artisina)
neden olabilir.

Bu ilag kan basincini diisiirdiigii igin, diger kan basicini diistiren ilaglarla birlikte kullanirken
dikkat edilmelidir.

Bu ilag Parkinson hastaligina ve huzursuz bacak sendromuna karsi kullanilan (6rnegin;
levadopa) ilaglarin etkilerini azaltabilir.



Eger bagirsakta hareketin hizimi etkileyen ilaglar aliyorsaniz (6r metoklopramit), bu ilacin
etkileri de etkilenebilir.

Bu ilag, duygu durum dengeleyici olarak kullanilan valproat ile birlikte alimyorsa doz
azaltilmasi diistiniilmelidir.

Bu ilacin oral risperidon (baska bir antipsikotik) ile birlikte kullanilmas: iki ilacin birlikte
alinmasinin yan etkilerin artisina yol agmasidan dolay: tavsiye edilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PALIGIS nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e Onerilen doz giinde bir kez sabahlar1 6 mg’dir; fakat doz, sizofreni icin giinde 3-12
mg doz araliginda veya sizoafektif bozukluk ig¢in giinde 6-12 mg doz araliginda
doktorunuz tarafindan artirilabilir veya azaltilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e PALIGIS’i sabahlar1 kahvalt: ile birlikte veya a¢ karnma alabilirsiniz. Ancak
PALIGIS’i her sabah ayn1 sekilde almaya dikkat ediniz.

e PALIGIS’i agiz yoluyla aliniz, biitiin olarak bol su ile ile yutunuz. Tabletleri
¢ignemeyiniz, kirmayiniz veya ezmeyiniz.

o Aktif madde paliperidon yutuldugunda ¢oziinmektedir ve bazen tablet kabugu diskida
goriilebilir. Bu normal bir durumdur.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

PALIGIS’in sizofreni tedavisi icin 15 yas ve iizerindeki ergenlerde tavsiye edilen dozu
giinde bir kez, sabahlar1 3 mg’dur.

51 kg ve 51 kg’nin tizerindeki ergenler i¢in maksimum giinliik doz 6 mg ila 12 mg araliginda
yiikseltilebilir.

51 kg’den az olan ergenlerde, maksimum giinliik doz 6 mg’a ytikseltilebilir.

PALIGIS’in 12 yasin altindaki sizofreni hastalarinda ve 18 yasin altindaki sizoafektif
bozukluk hastalarinda giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Ne kadar ila¢ kullanacaginiza doktorunuz karar verecektir. Aldiginiz miktar ilacin sizin i¢in ne
kadar ise yaradigina baghdir.



Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda bobrek fonksiyonlari azalabileceginden, bobrek fonksiyon durumuna goére
doz ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullamim durumlari
Bobrek yetmezligi

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuza bagl olarak bu ilacin dozunu ayarlayabilir.

Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
PALIGIS agr karaciger yetmezligi olan hastalarda calisiimadigindan bu hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.

Eger PALIGIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PALIGIS kullandiysaniz

PALIGIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bu durumda sersemlik, uyusukluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma ve yiiriimede
problemler, diisiik kan basincindan kaynaklanan bas déonmesi ve kalp atislarinizda anormallik
goriilebilir.

PALIGIS’i kullanmay1 unutursamz

Eger bir dozu almayi unutursaniz, unuttugunuz dozdan sonraki giin bir sonraki dozunuzu
alimiz.
Eger iki veya daha fazla doz almay: unutursaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

PALIGIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi birakirsaniz ilacin etkisini kaybedersiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PALIGIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PALIGIS kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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e Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gogiis agrist ve solunumda giicliige
neden olan, damarlarda o6zellikle bacaklarda kan pihtilasmasi durumu (bacaklarda
sislik, agr1 ve kizariklik gibi belirtileri i¢eren)

e Bunama ve zihinsel durumda ani bir degisiklik varsa ya da ani gii¢siizliik ya da yiizde,
kollarda, bacaklarda, 6zellikle bir tarafta, ya da kisa bir siire i¢in bile olsa konusma
bozuklugu varsa bunlar inme isaretleri olabilir.

e Ates, kas sertligi, terleme ya da biling kayb1 (bu durum Noroleptik Malign Sendrom
olarak adlandirilir) ile seyreden bir duruma dair bulgular hissederseniz

e Erkekte uzun siiren ya da agrili ereksiyon (bu durum priapizm olarak adlandirilir)

e Dil, agi1z ve yiizde istemsiz ritmik hareketler

Ates, agizda siskinlik, yiliz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darligi, kasinti, ciltte olusan
kizarikliklar, bazen diisiik kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonlar olabilir (anafilaktik

reaksiyonlar-Ani gelisen, dliimciil olabilen asir1 duyarlilik tepkisi)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Uykuya dalmada veya uykuda kalmada giicliik
e Bas agnisi

e Parkinsonizm: Hareketlerde yavaslama veya bozulma, kaslarda sertlik veya gerginlik
hissi (hareketleri sarsintili yapma) ve bazen dona kalma ve sonra yeniden baslama

hareketleri. Diger belirtileri; ayak siiriiyerek yavas bir yiiriiyiis, istirahat halindeyken
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titreme, asin tiikiiriik salgilanmasi ve/veya salya akmasi, yiizde ifade kaybi
Huzursuzluk

Uykulu veya daha az uyanik hissetme

Yaygin

Gogiis enfeksiyonlari (bronsit), soguk alginligi belirtileri, siniis enfeksiyonlari, idrar

yollar1 enfeksiyonu, gripmis hissi

Kilo alma, kilo verme, istah artisi, istah azalmasi

Taskin (coskun) ruh hali (mani), sinirlilik, depresyon, endise hali

Diskinezi: Istemsiz kas kasilmasi ve tekrarlayan, spastik ya da kivrilma hareketleri ya
da segirme

Bas donmesi (sersemlik)

Titreme (Sarsilma)

Distoni: yavas veya siirekli istemsiz kas kasilmasi. Bu durum viicudun herhangi bir
boliimiinii (ve anormal durusla sonuglanabilir) etkileyebildigi gibi anormal goz, agiz,

dil, ¢ene hareketlerini igeren yiiz kaslarini da etkiler.
Gormede bulaniklik

Kalpte anormal elektriksel iletkenlik, QT araliginin uzamasi (EKG isimli tetkik ile
saptanan ve kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol acabilen bir durum), yavas kalp

atimi, hizli kalp atimi

Ayakta kalmaya bagl diisiik kan basinci (bu nedenle PALIGIS alan bazi insanlar
bitkin, bas1 donmiis hissedebilir veya aniden ayaga kalkip oturduklarinda

bayilabilirler), yiiksek kan basinci
Bogaz agrisi, okstirtik, tikali burun

Bulanti, kusma, karin agris1 ve karinda rahatsizlik, ishal, kabizlik, dis agrisi, agiz

kurulugu, hazimsizlik

Kanda karaciger transaminazlarda (kan tetkiki ile belirlenen ve karacigerin

calismasinda bir bozukluk olabilecegine isaret eden enzim diizeyleri) artis

Dokiintii, kasint



Sirt agrisi, kemik ve kaslarda agri, eklem agrisi
Adet gbrememe

Ates, halsizlik, yorgunluk

Yaygin olmayan

Akciger enfeksiyonu (pnomoni), nefes yollarinda enfeksiyon, idrar  kesesi
enfeksiyonu, kulak enfeksiyonu, bogaz enfeksiyonu (tonsilit), deri altinda apse

Beyaz kan hiicrelerinde azalma, plateletlerde (kanamayir durdurmaya yarayan kan
hiicresi) azalma, kansizlik (anemi), kirmizi kan hiicrelerinde azalma

PALIGIS kan testinizde prolaktin hormon (siit yapimimi saglayan bir hormon)
seviyelerinizi yiikseltebilir (bu durum belirtilere neden olabilir veya olmayabilir).
Yiiksek prolaktin belirtileri meydana geldiginde, bunlar erkeklerde meme sismesi,
ereksiyon (sertlesme) olmasinda ya da siirdirmede zorluk ya da diger sekstiel
bozukluklar; kadinlarda ise meme rahatsizligi, memelerden siit sizmasi, adet

periyodunun gecikmesi ya da adet diizeniyle ilgili diger problemler

Seker hastaligi ya da seker hastaliginin kotiilesmesi, kan sekeri yiikselmesi

Kotii beslenme ya da diisiik viicut agirligi ile sonuglanan istah kaybi

Kanda trigliserit yiikselmesi (bir gesit yag)

Uyku bozukluklari, sersemlik (konfiizyon), cinsel istekte azalma, orgazm olamama,
sinirlilik, kabuslar, cinsel istekte (orgazm) yetersizlik

Tardif diskinezi (yiizde, dilde ya da diger viicut bdliimlerinde kontrol edilemeyen
segirme veya sarsilma hareketleri). Eger istemsiz ritmik dil, ag1z ve yiiz hareketleriniz
varsa hemen doktorunuza damsimiz. PALIGIS tedavisinin sonlandirilmas: gerekebilir.
Bayilma, kasilma (ndbet), konusma ile ilgili problemler, siirekli olarak viicudun belirli
yerlerini oynatma istegi, ayaga kalkinca bas donmesi, dikkat bozuklugu, tat alma
duyusunda kayip ya da anormallik, derinin agri ve dokunma hissinin azalmasi,

karincalanma, ignelenme ya da uyusukluk hissi
G0z enfeksiyonu ya da “pembe goz”, gozde kuruluk

Bas donmesi hissetme (vertigo), kulaklarda ¢inlama, kulak agrisi

Kalbin iist ve alt kisimlar1 arasinda ileti kesilmesi, diizensiz kalp atisi, kalbin anormal
elektriksel iletimi (EKG veya elektokardiyogram denilen tetkikle saptanan), gogiiste
carpint1 veya gii¢lii vurma hissi (palpitasyon)

Diisiik kan basinci



Nefes darligi, hirilti, burun kanamalari

Sismis dil, mide ya da bagirsak enfeksiyonu, yutma gii¢liigii, gaz ¢ikisi

Kanda GGT (gama glutamil transferaz denilen kan tetkiki ile belirlenen ve karacigerin
caligmasinda bir bozukluk olabilecegine isaret eden enzim diizeyleri) enziminde artis,
kanda karaciger enzimlerinde artis

Dokiinti (trtiker), sag kaybi, egzama, akne

Kas yikimi, kas spazmlar1 ile saliverilen bir kas enzimi olan CPK (kreatin
fosfokinaz)’nin kanda artisi, eklem sertligi, eklem sismesi, kas zayifligi, boyun agrisi
Idrar tutamama (kontrol eksikligi), sik idrar ¢ikisi, idrar yaparken agri, idrar
yapamama

Ereksiyon problemleri, ejakiilasyon (bosalma) bozuklugu, cinsel islevlerde bozukluk,
memelerden siit gelmesi, diizensiz adetler ve adet ile ilgili diger problemler (kadinlar),
meme agrisi, memede rahatsizlik,

Yiiz, ag1z, goz veya dudaklarda sisme, viicutta, kollarda ya da bacaklarda sisme
Titreme, viicut sicakliginin artmasi

Yiirimede degisiklik

Susama hissi

Gogils agrisi, gogiiste rahatsizlik, kotii hissetme

Diisme

Goz enfeksiyonu, tirnaklarda mantar enfeksiyonu, deri enfeksiyonu, akarlardan
kaynaklanan deri iltihabi (enflamasyonu)

Kanda enfeksiyonla miicadele etmek igin gerekli belli bir tip beyaz kan hiicresinin
tehlikeli olarak diisiik sayida olmasi

Enfeksiyonlara karsi korunmada yardimci olan beyaz kan hiicrelerinde azalma,
eozinofillerde (genellikle alerji ile ilgili bir tip beyaz kan hiicresi) artis

Ates, sismis agiz, yiiz, dudak ya da dil, nefes darligi, kasinti, deri dokiintiisii ve bazen
kan basincinin diismesi ile karakterize ciddi alerjik reaksiyon, alerjik reaksiyon

Idrarda seker

Idrar hacmini kontrol eden bir hormonun uygun olmayan bigimde salgilanmasi

Kontrolsiiz seker hastaliginin yasami tehdit eden ikinci bir hastalik veya bozukluklara
neden olmasi (komplikasyonlar)

Tehlikeli olarak asir1 su alimi, kan sekeri diismesi, asir1 su icme, kanda kolesterol

seviyesinin artmasi
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Uyanikken harekete gecememe veya cevap vermeme (katatoni)

Uyurgezerlik

Duygu eksikligi

Noroleptik malign sendrom (kafa karisikligi, biling diizeyinde azalma ya da biling
kaybi, yiiksek ates ve siddetli kas sertligi),

Beyindeki bolgesel kan dolasiminin ani olarak kesilmesi (inme ya da kiigiik inme),
biling kaybi, denge bozuklugu, anormal koordinasyon,

Beyin kan damarlarinda problemler, kontrolsiiz seker hastaligi nedeniyle koma,
uyariya cevapsiz kalma, kafa sarsilmasi, biling diizeyinin azalmasi

Glokom (goz Kkiiresinin iginde basing artisi, goz tansiyonu), goz hareketlerinde
problem, gozlerini devirmek, gozlerde 1s18a asirt duyarlilik, artmis gozyasi, gozlerde
kizariklik

Atrial fibrilasyon (kalp kulak¢iklarinin kasilmak yerine titresmesi ile kendini gosteren
anormal bir kalp atis1), ayaga kalkinca hizli kalp atimi

Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gogiis agrisi ve solunumda giigliige
neden olan, damarlarda o6zellikle bacaklarda kan pihtilasmasi durumu (bacaklarda
sislik, agr1 ve kizariklik gibi belirtileri igeren) Bu belirtilerden herhangi birini fark
ederseniz hemen doktorunuza bagvurunuz.

Viicut kisimlarinda oksijen azalmasi (azalmis kan akis1 yiiziinden), kizarma

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi), hizl,
yiizeysel solunum,

Besin alimindan kaynakli akciger enfeksiyonu (pndmoni), nefes yollarinda tikaniklik,
ses rahatsizlig1

Bagirsak tikanikligi, digkiyr tutamama, c¢ok sert digkilama, bagirsaklarda tikanikliga
neden olan kas yetersizligi

Derinin ve gozlerin sararmasi (sarilik)

Pankreas enflamasyonu (iltihab1)

Bogaz1 tutan ve nefes almada zorluga yol agan sisme ile karakterize ciddi alerjik
reaksiyon

Derinin kalinlasmasi, kuru cilt, ciltte kizariklik, derinin renksizlesmesi, kafa derisi
veya ciltte pul pul kasinti, kepek

Kas liflerinin tutulmasi ve kaslarda agri (rabdomiyalis), anormal durus

Priapizm (cerrahi tedavi gerektiren uzamis penil ereksiyonu)

Erkeklerde memede biiylime, meme bezlerinde biiyiime, memelerden akinti, vajinal
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akinti

Adet periyodunun gecikmesi

Gogiiste biiylime

Cok diisiik viicut sicakligi, viicut sicakliginda diisiis

Ilag kesilme belirtileri (semptomlari)

Bilinmiyor
e Akcigerde tikaniklik, birikme

e Kanda artmis insiilin (kan seker seviyesini ayarlayan bir hormon)

Belirtilen yan etkiler, paliperidona ¢ok benzeyen risperidon olarak bilinen baska bir ilagla
kullanim sirasinda da goriilmiistiir, bu yiizden bu etkilerin bu ilagla da olusmasi beklenebilir:

Uyku ile iligkili yeme bozuklugu, beyindeki kan damari problemlerinin baska tipleri, ¢atirti
seklinde akciger sesleri.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PALIGIS’in saklanmasi
PALIGIS'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PALIGIS'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PALIGIS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Umraniye/istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Farma-Tek Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Merkez/Kirklareli

Bu kullanma talimat1 10/09/2020 tarihinde onaylanmustir.
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