KULLANMA TALIMATI

XEPLION 150 mg/1.5ml IM enjeksiyon i¢cin uzun salimh siispansiyon

Steril

Kas icine uygulanir.

o FEtkin madde: Her kullanima hazir dolu enjektdr 150 mg paliperidona esdeger 234 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 ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.

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

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

2.

XEPLION nedir ve ne icin kullanilir?

XEPLION’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XEPLION nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XEPLION’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.




1. XEPLION nedir ve ne icin kullanilir?

e XEPLION IM enjeksiyon i¢in uzun saliml siispansiyon i¢eren kullanima hazir enjektor, 1.5

ml’de 150 mg paliperidon etkin maddesini igerir.

e XEPLION antipsikotikler olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Bu tiir 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 énlenmesinde kullanilir.
Sizofreninin belirtileri arasinda; orada olmayan nesneleri duyma, gérme veya hissetme, dogru

olmayanlara inanma, olagandis: stiphecilik veya zihin karigiklig1 yer alir.
2. XEPLION’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XEPLION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Paliperidon veya XEPLION un bilesiminde bulunan yardimci1 maddelerden herhangi birine
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) veya risperidonu da iceren diger antipsikotiklere (ruhsal

bozukluk tedavisinde kullanilan bir ilag) karsi alerjiniz varsa XEPLION’u kullanmayiniz.
XEPLION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Size parkinson hastalig1 tanis1 konmussa,

e Daha oOnce size yiiksek ates ve kas sertligi ile karakterize bir hastalik (noroleptik malign

sendrom) teshisi konmussa,

e Daha oOnce size dil veya yiiziin istemsiz hareketleri ile karakterize bir hastalik (Tardif

diskinezi) teshisi konmussa,

e Gecmiste beyaz kan hiicrelerinizin diisiik seviyelerde oldugunu biliyorsaniz (buna diger

ilaglar sebep olmus da olabilir, olmamis da olabilir),
o Seker hastaligina yatkinliginiz veya yiiksek kan sekeriniz varsa,

e Meme kanseri veya beyin hipofizinde tiimdriiniiz varsa,



¢ Bilinen kalp hastaliginiz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere

yol agabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa,

e Kalbinizle ilgili bir hastalifiniz varsa veya sizi kan basincinizin diigmesine egimli yapacak
bir kalp hastalig1 tedavisi aliyorsaniz,

e Aniden ayaga kalktiginizda veya dogruldugunuzda kan basinciniz diistiyorsa,

e Nobet gecirme hikayeniz varsa,

e Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Uzun siireli ve/veya agrili sertlesmeniz (ereksiyon) varsa,

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

e Kanimnizda prolaktin hormon seviyeleri anormal olarak yiiksekse ya da muhtemel bir

prolaktin bagimli tlimoriiniiz varsa,

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

pihtist olusumu ile iligkilendirilmektedir),

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin aktivitelerini

yavaglatiyorsa (depresanlar).

Bu ila¢ bunamasi olan yash hastalarda ¢alisiilmamistir. Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen ve
bunamasi olan yagl hastalarda inme veya 6liim riskinde artig meydana gelebilir (Bkz Boliim 4.

Olas1 yan etkiler)

Bu ilacin yan etkilerinden bazilar1 diger tibbi durumlarin semptomlarini daha da kétiilestirebilir.
Bu sebeple, tedaviniz sirasinda kotiiye gitme potansiyeli olan durumlari doktorunuza

danismaniz 6nemlidir.

Kaninizda enfeksiyonla miicadele i¢in gerekli belli bir tip beyaz kan hiicresinin tehlikeli olarak
diisiik sayida olmasi bu ilac1 alan hastalarda ¢ok nadir goriilmiistiir. Doktorunuz beyaz kan

hiicre sayiniz1 kontrol etmek isteyebilir.

Daha onceden oral (agizdan alinan) risperidon ya da oral paliperidonu tolere etmis olsaniz bile,
XEPLION enjeksiyonundan sonra nadiren alerjik reaksiyonlar gelisebilir. Eger ddkiintii,
bogazda sigme, kasint1 ya da nefes almada problemler gibi ciddi alerjik reaksiyonlar goriirseniz

hemen tibbi yardim isteyin.



Bu ilag kilo almaniza neden olabilir. Onemli derecede kilo alma durumu sagliginizi olumsuz

etkileyebilir. Doktorunuz kilonuzu diizenli olarak kontrol etmelidir.

Bu ilac1 alan hastalarda, seker hastaligi ya da 6nceden var olan seker hastaliginin kétiilesmesi
goriilmistlir. Doktorunuz yiiksek kan sekeri belirtilerinizi kontrol etmelidir. Daha 6nceden

seker hastalig1 var olan seker hastalarinda kan glukozu diizenli olarak izlenmelidir.

XEPLION akut ajitasyon (huzursuzluk) veya ciddi psikotik rahatsizligi (bir tiir ruhsal

bozukluk) yonetmek i¢in acil semptom (belirti) kontrolii saglanana kadar kullanilmamalidir.

Bu ilag kusmay1 6nleyebilecegi icin, diger tibbi durumlarin ya da toksik maddelerin sindirimine

viicudun normal cevabini maskeleyebilir.

Goziinlizde katarakt operasyonu sirasinda, pupilla (goziiniiziin ortasindaki siyah halka)
boyutunda olmas1 gerektigi gibi artis olmayabilir. Iris (gdziin renkli kismi) de ameliyat sirasinda
goze zarar verebilecek sekilde gevsek olabilir. Eger bir goz operasyonu planliyorsaniz, bu ilact

alirken doktorunuza bilgi verdiginizden emin olunuz.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza

danigimiz.

XEPLION’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi:

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

Hamilelik
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamile iseniz ya da hamile olmay1 planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce tavsiyeleri i¢in
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamileliginiz sirasinda doktorunuza danismadan bu
ilact kullanmamalisiniz. Eger hamileliginizin son {i¢ ayinda paliperidon kullandiysaniz, yeni
doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda gerginlik ve gevseme, uyku
hali, huzursuzluk, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklari goriilebilir. Eger bebeginiz bu

semptomlarin herhangi birini gegirirse, doktorunuzla iletisim kurunuz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
o Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ila¢ anneden bebege siit araciligi ile gegebilir ve bebege zarar verebilir. Bu ylizden, bu

ilac1 kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

e Bu ilagla tedavi sirasinda bas donmesi, asir1 yorgunluk ve gdérme problemleri meydana
gelebilir (Bkz. Boliim 4 Olas1 yan etkiler). Arag ve makine kullanimi gibi tam uyaniklik gereken
durumlarda bu diisiiniilmelidir.

XEPLION’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir etki gézlenmez.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bu ilag oncelikli olarak beyine etki ettigi i¢in beyine etki eden diger ilaglarla (diger psikiyatrik
ilaclar, morfin tiirevi ilaglar (opioidler), antihistaminikler ve uyku ilaglari) etkilesim uyuklama

gibi ya da beyin lizerinde diger yan etkiler gibi abartili yan etkilere neden olabilir.

Bu ila¢ kan basincini diisiirdiigii i¢in, diger kan basincini diistliren ilaglarla birlikte kullanirken

dikkat edilmelidir.

XEPLION, merkezi sinir sistemi aktivitesini artiran ilaglarla (metilfenidat gibi

psikostimulanlar) birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Bu ila¢ Parkinson hastaligina ve huzursuz bacak sendromuna karsi kullanilan (6rnegin;

levadopa) ilaglarin etkilerini azaltabilir.

Bu ilag, kalbin belli bir béliimiine dogru giden bir elektrik uyarisi i¢in uzun bir zaman gdsteren
(QT uzamasi olarak bilinir) elektrokardiyogram (EKG) anormalligine neden olabilir. Bu etkiye
sahip diger ilaglar kalbin ritim tedavisi i¢in kullanilan ya da enfeksiyon tedavisi i¢in kullanilan

ilaclar1 ve diger antipsikotik ilaglari igerir.

Eger nobet gelistirmeye yatkinsaniz, bu ilag ndbet gegirme olasiliginizi arttirabilir. Bu etkiye
sahip diger ilaglar depresyon tedavisi icin kullanilan ya da enfeksiyon tedavisi i¢in kullanilan

ilaclar1 ve diger antipsikotik ilaclari igerir.



Paliperidon ndbet esigini diisiirdiigii bilinen diger ilaglar ile birlikte kullanilirsa dikkatli
olunmasi Onerilir. (yani fenotiyazinler veya butirofenonlar, trisiklikler veya SSRI’lar, tramadol,

meflokin, vb.).

Hipnotik (uyku verici ilaglar), anksiyolitikler (kaygi, endiseyi azaltan ilaglar) , opiatlar ( afyon

benzeri agri kesici) ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

XEPLION, ortostatik hipotansiyonu (ayaga kalktiginda kan basincinin aniden diismesi durumu)
siddetlendirebildigi i¢in diger antipsikotik ilaglar, trisiklikler (antidepresan bir ilag grubu) ile

birlikte uygulandig1 zaman bu durum daha da siddetlenebilir.

Karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar ve duygudurum dengeleyiciler) ile

XEPLION’un birlikte kullanildig1 durumlarda, doz ayarlamasi gerekebilir.

Oral veya intramiiskiiler (kas i¢ine uygulama) olarak uygulanan risperidon, degisen derecelerde
paliperidona metabolize edilmektedir. Risperidon ya da oral paliperidon XEPLION ile

eszamanli olarak kullanilacaksa dikkatli olunmalidir.

XEPLION’un QT araligmmi uzattig1 bilinen ilaglar, 6rn.; simif IA antiaritmikler (kalp ritm
bozukluguna kars1 kullanilan ilaglar) (6rn.; kinidin, disopramid) ve sinif III antiaritmikler (6rn.;
amiodaron, sotalol), bazi alerjik hastaliklara karsi etkili ilaclar (antihistaminikler) ve bazi
antimalaryaller (sitma tedavisinde kullanilan ilaglar) (6rn.; meflokin) ile birlikte recete ederken

dikkatli olunmasi onerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
XEPLION’un alkol ile kullanimi

XEPLION kullanimi sirasinda alkol almaktan kagininiz.

3. XEPLION nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Ik enjeksiyonu (150 mg) ve ikinci enjeksiyonu (100 mg) yaklagik olarak 1 hafta arayla iist
koldan alacaksiniz. Daha sonra, ayda 1 kez iist kolunuza ya da kaba etlerinize 25 mg ile 150

mg aralifinda bir enjeksiyon alacaksiniz.

e Eger doktorunuz uzun etkili risperidon enjeksiyonundan bu ilaca gegiyorsa, bir sonraki

enjeksiyonun planlandig: tarihte iist kola ya da diger kaba etlere bu ilacin ilk enjeksiyonunu



(25 mg ile 150 mg araliginda) alacaksiniz. Daha sonra, ayda 1 kez iist kolunuza ya da kaba

etlerinize 25 mg ile 150 mg araliginda bir enjeksiyon alacaksiniz.

e Semptomlarmiza baglh olarak, doktorunuz aylik olarak planlanan enjeksiyon zamaninda

aldiginiz ilacin miktarini bir doz seviyesi arttirabilir ya da azaltabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

e XEPLION, bir doktor veya saglik personeli tarafindan doktor odasinda veya klinikte

uygulanir. Planlanan dozunuzu kagirmamaniz 6nemlidir.

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

personeli i¢in hazirlanan boliime bakiniz.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
XEPLION’un ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmasi tavsiye edilmez.
Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda bobrek fonksiyonlar azalabileceginden, doktorunuz dozunuzu azaltabilir.
Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonunuza dayali olarak doktorunuz dozunuzu ayarlayabilir. Eger hafif derecede
bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz size diisiik bir doz verebilir. Orta derecede veya ciddi

bobrek yetmezliginiz varsa XEPLION kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:
Eger agir karaciger yetmezliginiz varsa, bu ila¢ dikkatli kullanilmalidir.

Eger XEPLION un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla XEPLION kullandiysamz:

XEPLION’un saglik personeli tarafindan uygulanmasi gerektiginden asir1 doz alma

potansiyeliniz diistiktiir.



Bu durumda yorgunluk, uyusukluk, yiiz, viicut, kollar veya ayaklarda anormal ya da yavas
viicut hareketleri, anormal bir elektrokardiyogram (kalbin elektriksel izlenmesi), diisiik kan

basinci, hizli kalp atislar1 yasayabilirsiniz.

XEPLION dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
XEPLION’u kullanmay1 unutursamz:

Eger XEPLION’u 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:

Enjeksiyon almayr sonlandirirsaniz, ilacin etkisi kaybolacaktir. Doktorunuz tarafindan karar

verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.
[lacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XEPLION un i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Diger yan etkiler;

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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.

Asagidakilerden biri olursa, XEPLION kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gdgiis agrisi ve solunumda giicliige neden
olan, damarlarda 6zellikle bacaklarda kan pihtilasmasi1 durumu (bacaklarda sislik, agr

ve kizariklik gibi belirtileri igeren)



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.

Ates, kas sertligi, terleme ya da biling kayb1 (bu durum Noroleptik Malign Sendrom
olarak adlandirilir)

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

Dil, ag1z ve ylizde istemsiz ritmik hareketler

Ates, agizda siskinlik, yiiz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darligi, kasinti, ciltte olusan
kizarikliklar, bazen diisiik kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonlar olabilir
(anafilaktik reaksiyonlar). Daha 6nceden oral risperidon ya da oral paliperidonu tolere
etmis olsaniz bile, paliperidon enjeksiyonundan sonra nadiren alerjik reaksiyonlar
geligebilir.

Eger g6z operasyonu gecirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza bu ilaci kullaniyor
oldugunuzu sdylediginizden emin olun. Katarakt ameliyati esnasinda goziiniiziin hasar
almasina sebep olacak sekilde iris tabakasi (goziin renkli  kismi)
gevsemeye/yumusamaya baslayabilir (gevsek iris sendromu olarak biliniyor).
Kaninizdaki enfeksiyonla miicadele etmek i¢in gerekli olan beyaz kan hiicresinin

tehlikeli bir oranda diisebileceginin farkinda olmalisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XEPLION’ a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Cok yaygin:

Uykuya dalmada veya uykuda kalmada giicliik

Yaygin:

*

Enjeksiyon bolgesinde agr1, kasint1 veya sisme
Soguk alginlig1 belirtileri, idrar yollar1 enfeksiyonu, grip olmus gibi hissetmek

XEPLION kan testinizde “prolaktin” hormon seviyelerinizi yiikseltebilir (bu durum
belirtilere neden olabilir veya olmayabilir). Yiiksek prolaktin belirtileri erkeklerde

meme sismesi, ereksiyon olmasinda ya da silirdiirmede zorluk ya da diger seksiiel



bozukluklar; kadinlarda ise meme rahatsizligi, memelerden siit sizmasi, adet

periyodunun gecikmesi ya da adet diizeniyle ilgili diger problemlerdir.
Kilo alma, kilo verme, yliksek kan sekeri, istah azalmasi
Sinirlilik, depresyon, endise hali

Parkinsonizm: Hareketlerde yavaslama veya bozulma, kaslarda sertlik veya gerginlik
hissi (hareketleri sarsintili yapma) ve bazen donakalma ve sonra yeniden baslama
hareketleri. Diger belirtileri; ayak siirliyerek yavas bir yiirliyiis, istirahat halindeyken

titreme, asir1 tiikkriik salgilanmasi ve/veya salya akmasi, yiizde ifade kaybi1
Huzursuzluk, uykulu veya daha az uyanik hissetme

Diskinezi: Istemsiz kas kasilmas1 ve tekrarlayan, spastik (kasta asir1 gerginlik veya asir1

kasilma durumu) ya da kivrilma hareketleri ya da segirme,
Titreme (Sarsilma)
Bas agrisi

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

dil, ¢cene hareketlerini igeren yiiz kaslarini da etkiler.

Hizli kalp atimi

Yiiksek kan basinci

Bulanti, kusma, karin agris1 ve hazimsizlik, ishal, kabizlik, dis agris1
Kanda karaciger transaminazlarda artig

Sirt agrisi, kemik ve kaslarda agri, eklem agrisi

Menstruasyon (Adet) periyodunun kesilmesi

Memelerden siit gelmesi

Ates, halsizlik, yorgunluk

Oksiiriik, burun tikaniklig

Sersemlik
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Yaygin olmayan:

Akciger enfeksiyonu (pnomoni), gdgiis enfeksiyonu (bronsit), solunum yollarinda
enfeksiyon, siniis enfeksiyonu, idrar kesesi (mesane) enfeksiyonu, kulak enfeksiyonu,

bogaz enfeksiyonu (tonsilit), deri enfeksiyonu, tirnaklarda mantar enfeksiyonu

Kanda beyaz kan hiicre sayisinda azalma, enfeksiyonlara kars1 koruyan beyaz kan hiicre
tipinin sayisinda azalma, trombosit hiicrelerinin sayisinda azalma (kanamay1 durduran

kan hiicreleri), kansizlik (anemi)
Alerjik reaksiyon

Seker hastalig1 ya da seker hastaliginin kotiilesmesi, kanda artmis insiilin (kan seker

seviyesini ayarlayan bir hormon)
Istahta artma
Kotii beslenme ya da diisiik viicut agirligi ile sonuglanan istah kaybi

Kandaki trigliserit (bir ¢esit yag) miktarinin yiiksek olmasi, kanda kolesterol seviyesinin

artmasi
Uyku bozukluklari, cogkun ruh hali (mani), cinsel istekte azalma, sinirlilik, kabuslar

Tardif diskinezi (yiizde, dilde ya da diger viicut boliimlerinde kontrol edilemeyen
segirme veya sarsilma hareketleri). Eger istemsiz ritmik dil, agi1z ve yiiz hareketleriniz

varsa hemen doktorunuza daniginiz. ilacin sonlandirilmasi gerekebilir.

Bayilma, 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 agr1 ve dokunma hissinin azalmasi, karincalanma, ignelenme ya da

uyusukluk hissi
Gormede bulaniklik, goz enfeksiyonu ya da “pembe g6z”, gbzde kuruluk

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

Kalbin st ve alt kisimlar1 arasinda ileti kesilmesi, kalbin anormal elektriksel iletimi,
EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) sonuglarinda diizensizlik, ayaga kalkinca
hizli kalp atimi, diisiik kalp atis hiz1, QT araliginin uzamasi, gogiiste ¢arpinti veya vurma

hissi (palpitasyon)
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Diisiik kan basinci, ayaga kalkinca diisiik kan basinc1 (paliperidon palmitat kullanan
baz1 hastalar halsizlik, bas donmesi; hissedebilirler veya aniden ayaga kalip
oturduklarinda bayilabilirler).

Nefes darligi, solunum yollariin tikanmasi, hirilti, bogaz agrisi, burun kanamalar1
Karinda rahatsizlik, mide ya da bagirsak enfeksiyonu, yutkunmada zorluk, agiz
kurulugu

Asin gaz ¢ikarma veya yellenme

Kanda GGT (gama glutamil transferaz) enziminde artig, kanda karaciger enzimlerinde
artis

Kurdesen, kasint1, dokiintii, sa¢ kaybi, egzama, kuru cilt, ciltte kizariklik, akne

Bazen kas yikimiyla serbest kalan bir enzim olan CPK miktarinin (kreatin fosfokinaz)
kanda artisi

Kas spazmlari, eklem sertligi, kas zayifligi, boyun agrist

Idrar tutamama (kontrol eksikligi), sik idrar ¢ikist, idrar yaparken agri

Erkeklerde meme biiyiimesi, ereksiyon problemleri, ejakiilasyon bozuklugu, cinsel
islevlerde bozukluk, meme agrisi, diizensiz adetler ve adet ile ilgili diger problemler
(kadinlar)

Yiiz, agi1z, goz veya dudaklarda sisme, viicutta, kollarda ya da bacaklarda sisme

Viicut sicakliginda artis

Yiirtimede degisiklik

Gogiis agrisi, gogiiste rahatsizlik, kotii hissetme

Derinin sertlesmesi

Diisme

Seyrek:

Goz enfeksiyonu

Maytlardan (kene) kaynaklanan deri iltihaplanmasi, deri alt1 apsesi (¢iban benzeri i¢i
irin dolu kesecikler)

Beyaz kan hiicresi tipi olan eozinofil sayisinin kanda artmasi

Idrar hacmini kontrol eden bir hormonun uygun olmayan salimi

Idrarda seker bulunmasi

Seker hastaliginin kontrol edilmemesine bagli hayati tehdit edici diizeydeki istenmeyen

sonuglar
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Diisiik kan basinci

Asir1 su igme

Kafa karisiklig

Uyanikken harekete gecememe veya cevap vermeme (katatoni)

Uyurgezerlik

Duygu eksikligi

Orgazm olamama

Noroleptik malign sendrom (kafa karisikligi, biling diizeyinde azalma ya da biling kayba,
yiiksek ates ve siddetli kas sertligi), aniden beyne kan gitmemesi (inme ya da kiiciik
inme) gibi beyindeki kan damarlarinda olusan problemler, uyariya cevapsiz kalma,
biling kaybi, kaslarin istemsiz kasilmasi, diisiik biling diizeyi, denge bozuklugu
Anormal koordinasyon

Glokom (goz kiiresinin i¢inde basing artig1 — goz tansiyonu)

GOz hareketlerinde problem, goz yuvarlanmasi, gozlerde 1s18a asir1 duyarlilik, artmis
gbzyasi, gozlerde kizariklik

Atrial fibrilasyon (anormal kalp ritmi), diizensiz kalp atis1

Damarlarda 6zellikle bacaklarda kan pihtilasmasi durumu (bacaklarda sislik, agr1 ve
kizariklik gibi belirtileri iceren)

Kizarma

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)
Akcigerlerde sikisma

Akcigerlerde citirt1 sesleri (krepitasyon)

Pankreas iltihabi, sismis dil, digkiy1 tutamama, ¢ok sert diskilama

Dudaklarda ¢atlama

Deride ilagla iligkili dokiintii, derinin kalinlagsmasi, kepek

Kas liflerinin tutulmasi ve kaslarda agr1 (rabdomiyalis)

Eklem sisligi

Idrar yapamama

Memede rahatsizlik, meme bezlerinde biiyiime, memelerde biiylime, vajinal akinti
Cok diisiik viicut sicakligi, lirperme, susama hissi

Ilag kesilme semptomlari

Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon kaynakli iltihap birikmesi, derin cilt enfeksiyonu,

enjeksiyon bolgesinde kist, enjeksiyon bolgesinde morarma
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Bilinmiyor:

Enfeksiyonlarla savagmak icin gerekli beyaz kan hiicresi tipinin kaninizdaki sayisinda
tehlikeli derece azalma

Ates, agizda, yiizde, dudakta ya da dilde siskinlik, nefes darligi, kasinti, deri dokiintiisii
ve zaman zaman kan basinci diisiikliigii seklinde karakterize edilen siddetli alerjik
reaksiyonlar

Tehlikeli 6l¢iide su alimi

Uyku ile iliskili yeme bozuklugu

Kontrolsiiz seker hastaligindan kaynaklanan koma

Bagin titremesi

Akcigerlerde gogilis agrisi ve nefes almada zorluga sebep olacak oOlclide kanin
pihtilagmasi. Eger bu belirtilerden herhangi birini yasiyorsaniz derhal tibbi yardim
almalisiiz.

Viicudun bazi boliimlerinde, azalan kan akisindan kaynakli oksijen azalmasi

Hizl, yiizeysel solunum, besin alimindan kaynakli akciger enfeksiyonu (pnémoni), ses
rahatsizlig1

Bagirsaklarda tikaniklik, tikanikliga sebep olacak oOlclide bagirsak kaslarmin
hareketinde azalma

Deride ve gozlerde sararma (sarilik)

Ag1z, burun, gozler ve cinsel organlarin i¢inde ve ¢evresinde baslayip viicudun diger
bolgelerine yayilabilen kabarciklar ve soyulma ile seyreden ciddi veya yasami tehdit
eden dokiintii (Stevens-Johnson sendromu / toksik epidermal nekroliz)

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

Derinin renksizlesmesi, , pul pul kasintili sagh deri

Anormal durus

Anneleri hamilelik siiresinde XEPLION kullanan yeni dogan bebekler ilacin bazi yan
etkilerini tastyabilirler veya asabiyet, yavas ya da devamli kas kasilmalari, titreme,
uykusuzluk, solunum ya da beslenme problemleri gibi gecici belirtiler yasayabilirler.
Priapizm (cerrahi tedavi gerektiren uzamis penis ereksiyonu)

Viicut sicakliginda diistis

Enjeksiyon bolgesinde 6lii deri hiicreleri ve yara
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Paliperidon, viicutta risperidonun yikimi sonucu ortaya ¢ikan bir bilesik oldugundan dolay1
risperidon (baska bir antipsikotik) kullanimindan sonra goriilebilecek herhangi bir yan etki
XEPLION kullanim1 ile de gorilebilir. Yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi almak i¢in

doktorunuza basvurunuz.

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XEPLION’un saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XEPLION 'u kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertlirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810

Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00

Uretim yeri: Cilag AG - Schaffhausen/Isvicre

Bu kullanma talimat ...../..../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Stispansiyon sadece tek kullanimlik enjeksiyon i¢indir. Uygulamadan 6nce yabanci madde
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Enjektor gorsel olarak yabanct maddeden arinmis degilse

kullanmayniz.

Kit, intramiiskiiler enjeksiyon i¢in kullanima hazir dolu bir enjektor ve 2 giivenlik ignesi igerir.

EKullamma hazir enjektar

22Gxl %" 23G=1”
Gri merkez Mavi merkez
N

B < Werkez . |U.;ba;hg. | .

XEPLION sadece tek kullanim i¢indir.

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

calkalaymiz.

1l
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2. Uygun igneyi se¢iniz.

XEPLION (150 mg)’un ilk baslangic dozu, 1. giinde DELTOID kas i¢ine DELTOID
enjeksiyona uygun igne kullanilarak uygulanmalidir. XEPLION (100 mg)’un ikinci baslangi¢
dozu da DELTOID enjeksiyon i¢in igne kullanilarak bir hafta sonra (8. giin) DELTOID kasa

uygulanmalidir.

Eger hasta risperidon uzun etkili enjeksiyondan XEPLION’a gegiyorsa, XEPLION’un ilk
enjeksiyonu (25 mg ila 150 mg arasinda degisen) DELTOID veya GLUTEAL kas i¢ine sonraki

planlanan enjeksiyon zamaninda enjeksiyon yeri i¢in uygun igne kullanilarak tatbik edilmelidir.

Bundan sonra, aylik siirdiiriilen enjeksiyonlar1 enjeksiyon yeri i¢in uygun igne kullanilarak

DELTOID veya GLUTEAL kas i¢ine uygulanabilir.

DELTOID enjeksiyon i¢in hasta 90 kg’dan hafif ise merkezi mavi renkli 1-inch, 23 gauge igne
(25.4 mm x 0.64 mm), hasta 90 kg veya daha agir ise merkezi gri renkli 1'5-inch, 22 gauge igne
(38.1 mm x 0.72 mm) segilir.

GLUTEAL enjeksiyon i¢in merkezi gri olan 1'2-inch, 22 gauge igne (38.1 mm x 0.72 mm)

kullaniniz.

3. Enjektori dik olarak tutarken lastik u¢ basligini saat yoniinde gevirerek ¢ikarmiz.
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4. Giivenlik ignesinin kabin1 yariya kadar siyiriniz. Plastik styirma kabini kullanarak igne
kilifim1 kavrayiniz. Giivenlik ignesini enjektoriin cam siringa baglantisina saat yoniinde

cevirerek takiniz.

5. Ignenin kilifin1 diiz bir sekilde ¢ekerek igneden ayirimiz. Igne gevseyerek enjektdrden

cikabilecegi icin kilifi biikkmeyiniz.

i}
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6. Havasm gidermek i¢in, takilmig olan igne ile birlikte enjektorii dik pozisyona getiriniz.

Piston ¢ubugunu dikkatli bir sekilde ileri iterek enjektoriin havasini gideriniz.

7. Enjektor iceriginin tamamini hastanin seg¢ilen deltoid veya gluteal kasi igine
intramiiskiiler olarak yavasca enjekte ediniz. Intravaskiiler veya subkutan olarak

uygulamayiniz.

8. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra igne koruma sistemini etkinlestirmek igin
bagparmaginizi veya bir parmaginizi (8a, 8b) veya diiz bir yiizeyi kullaniniz. ‘Klik’ sesi
duyuldugu zaman igne koruma sistemi tam olarak etkinlesmistir. Igne ile birlikte

enjektorii uygun sekilde atiniz.

]
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8b

8c

Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik materyal gereklilikler dogrultusunda imha

edilmelidir.
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