KULLANMA TALIMATI

TREVICTA 525 mg IM enjeksiyon i¢cin uzun salimh siispansiyon

Steril

Kas icine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir kullanima hazir dolu enjektor 525 mg paliperidona esdeger 819 mg
paliperidon palmitat igerir.
e Yardimci maddeler: Polisorbat 20, polietilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, sodyum

dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum hidroksit (pH ayarlamas1 i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

kullandiginizi soyleyiniz.

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

diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

TREVICTA nedir ve ne icin kullanilir?

TREVICTA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TREVICTA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TREVICTA nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.




1. TREVICTA nedir ve ne i¢in kullanilir?
TREVICTA, doktorunuz veya hemsirenizin enjeksiyon olarak uygulamadan 6nce siispansiyonu
yeniden karistirmak i¢in kuvvetlice ¢alkalayacagi, kullanima hazir dolu enjektor i¢erisinde sunulan

beyaz ila beyaza yakin uzatilmis salinimli bir enjeksiyon siispansiyonudur.

Her paket, 1 kullanima hazir dolu enjektor ve 2 igne igerir.

TREVICTA, antipsikotik ilaclar simifina ait paliperidon etkin maddesini igerir ve yetiskin

hastalarda sizofreni belirtilerinin devam tedavisi olarak kullanilmaktadir.

Bir aylik enjeksiyon paliperidon palmitat ile tedavinize iyi yanit verdiyseniz, doktorunuz

TREVICTA ile tedaviye baslayabilir.

Sizofreni “pozitif” ve “negatif” belirtileri olan bir hastaliktir. Pozitif; normalde mevcut olmayan
belirtilerin fazlalig1 anlamina gelir. Ornegin, bir sizofreni hastas1 olmayan seyler gérebilir veya
sesler duyabilir (haliisinasyonlar), dogru olmayan seylere inanabilir (deliizyonlar) ya da alisilmadik
bicimde digerlerinden siiphe duyabilir. Negatif ise, normalde olan davranis veya duygularin
olmamasi anlamina gelir. Ornegin, bir sizofreni hastasi ice déniik goriinebilir ve duygusal acidan
hi¢ tepki gostermeyebilir veya anlasilir ve mantikli bigimde konusma sorunu yasayabilir. Bu

hastalig1 olan kisiler morali bozuk, endiseli, suclu veya gergin de hissedebilirler.

TREVICTA, hastaliginizin belirtilerini hafifletmeye ve belirtilerinizin tekrarlama olasiligin

azaltmaya yardimci olabilir.

2.  TREVICTA kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TREVICTA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- paliperidona veya bu ilacin diger maddelerinden herhangi birine (yardimci maddeler listesine
bakiniz) alerjiniz varsa.

- risperidon maddesini igeren baska bir antipsikotik ilaca alerjiniz varsa.

TREVICTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Parkinson hastaliginiz varsa,

e Daha Once size, belirtileri arasinda yiiksek ates ve kas sertligi bulunan bir hastalik (N6roleptik

malign sendrom) teshisi konmusgsa,



e Daha Once yliziiniiz, diliniz veya viicudunuzun diger boélgelerinde kontrol edemediginiz
cekilme hareketleri veya ani hareketler (Tardif diskinezi) yasadiysaniz,

e Gecgmiste beyaz kan hiicrelerinizin diisiik seviyelerde oldugunu biliyorsaniz (buna diger ilaclar
da sebep olmus olabilir veya olmayabilir)

e Seker hastaliginiz (diyabet) veya seker hastaligina yatkinliginiz varsa,

e Gecmiste size meme kanseri veya beyninizde hipofiz bezinde tiimor teshisi konmussa,

e Kalbinizle ilgili bir hastaliginiz varsa veya sizi kan basincinizin diismesine egilimli yapacak bir
kalp hastalig1 tedavisi aliyorsaniz,

¢ Aniden ayaga kalktiginizda veya dogruldugunuzda kan basinciniz diisliyorsa,

e Nobet gecirme hikayeniz varsa,

e Bobrek sorunlariniz varsa,

e Karaciger sorunlariniz varsa,

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

e Viicut 1sin1z1 kontrol altina almakta giicliik yastyorsaniz ya da viicudunuz ¢ok sicaksa,

e Kaninizda prolaktin hormon seviyeleri anormal olarak yiiksekse ya da muhtemel bir prolaktin
bagimli timdriiniiz varsa,

e Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilagsmasi dykiisii varsa (bu tiir ilaglar kan pihtisi
olusumu ile iligkilendirilmektedir)

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

yavagslatiyorsa (depresanlar).

Sizde bu hastaliklardan herhangi biri varsa, liitfen doktorunuz ile goriisiin, ¢ilinkii alacaginiz dozu

ayarlamak veya sizi bir siire izlemek isteyebilir.

Bu ilag, bunamasi olan (demansli) yash hastalarda arastirllmamistir. TREVICTA, genel 6liim ve
beyin damarlarinda artan yan etki reaksiyonlar1 riski nedeniyle bunamasi olan yasli hastalarin
tedavisinde tavsiye edilmez. Bununla beraber, diger benzer ilaglarla tedavi edilen demansli yash

hastalarda inme veya 6liim riski artabilir (bkz. Boliim 4).

Tiim ilaglarin yan etkileri vardir ve bu ilacin yan etkilerinden bazilar1 diger tibbi durumlarin
belirtilerini  kdtiilestirebilir. Bu nedenle, bu ila¢ ile tedavi sirasinda potansiyel olarak
kotiilesebilecek yukarida verilen hastaliklardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuza danigsmaniz

Onemlidir.



Kaniizda enfeksiyonla miicadele i¢in gerekli belirli bir tip beyaz kan hiicresinin tehlikeli 6l¢iide
diisiik sayida olmasi bu ilac1 alan hastalarda ¢ok nadir goriildiiglinden, doktorunuz beyaz kan hiicre

saymizi kontrol etmek isteyebilir.

Daha once agizdan alman paliperidon veya risperidon tedavisini kaldirabilmis olsaniz bile,
TREVICTA enjeksiyonlar1 verildikten sonra nadiren alerjik reaksiyonlar meydana gelmektedir.
Dokiintii, bogazda sislik, kasint1 veya nefes alma sorunlar1 yasarsaniz, derhal tibbi yardim aliniz,

clinkii bunlar ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Bu ila¢ kilo almaniza neden olabilir. Onemli derecede kilo alma sagligmiz igin kotii olabilir.

Doktorunuz kilonuzu diizenli olarak kontrol etmelidir.

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

hastalig1 var olan hastalarda kan sekeri diizenli olarak izlenmelidir.

Bu ilag kusma isteginizi (diirtiiniizii) azaltabileceginden, diger tibbi durumlarin ya da toksik

maddelerin sindirimine viicudun normal cevabini maskeleyebilir.

Goziiniizde lens bulanikligi (katarakt) operasyonu sirasinda, pupilla (gdziiniiziin ortasindaki siyah
halka-gdzbebegi) boyutunda olmas1 gerektigi gibi artis olmayabilir. iris (gdziin renkli kismi) de,
ameliyat sirasinda goze zarar verebilecek sekilde gevsek olabilir. Eger bir géz operasyonu

planliyorsaniz, bu ilaci alirken doktorunuza bilgi verdiginizden emin olunuz.

TREVICTA, merkezi sinir sistemi aktivitesini artiran ilaglarla (metilfenidat gibi psikostimulanlar)

birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

TREVICTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

TREVICTA kullanirken alkol kullanimindan kag¢ininiz.



Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile olmayi planliyorsaniz
bu ilac1 almadan Once tavsiyeleri i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Hamileliginiz
sirasinda doktorunuza danigmadan bu ilact kullanmamalisiniz. Hamileliginizin son {i¢ ayinda
paliperidon kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben titreme, kaslarda gerginlik ve/veya
giicsiizliik, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintist ve beslenme bozukluklar1 goriilebilir. Eger

bebeginiz bu belirtilerin herhangi birini gegirirse, doktorunuz ile iletisim kurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag, anne siitiinden bebege gecebilir ve ona zarar verebilir. Dolayisiyla, bu ilaci kullanirken

bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilagla tedavi sirasinda bas donmesi, asir1 yorgunluk ve gérme problemleri meydana gelebilir
(bkz. Bolim 4). Ara¢ ve makine kullanimi gibi tam uyaniklik gereken durumlarda bu

diisiiniilmelidir.

TREVICTA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilacin normal doz araligi, her dozda 1 mmol’den (23 mg) az sodyum igerir, yani esasinda

‘sodyum icermez’.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bu ilacin Karbamazepin (sara ilaci (antiepileptik) ve duygudurum dengeleyici) ile alinmasi, bu

ilacin kullandiginiz dozunun degistirilmesini gerektirebilir.

Bu ilag oncelikli olarak beyine etki ettigi i¢in beyine etki eden diger ilaclarin kullanilmasi,

uykusuzluk gibi yan etkilerin artmasina veya diger psikiyatrik ilaglar, opioidler (agr1 i¢in alinan



bazi ilaglar), antihistaminikler (baz1 alerjik hastaliklara karsi etkili ilaglar) ve uyku ilaglar1 gibi

beyin iizerindeki diger etkilere neden olabilir.

Bu ilag kan basincini diisiirdiigii i¢in, diger kan basincini diisiiren ilaglarla birlikte kullanirken

dikkat edilmelidir.

Merkezi sinir sistemi aktivitesini artiran ilaglarla (metilfenidat gibi psikostimulanlar) paliperidon

birlikte kullaniminda dikkatli kullanilmalidir.

Bu ilag Parkinson hastaligina ve huzursuz bacak sendromuna kars1 kullanilan (6rnegin; levadopa)

ilaglarin etkilerini azaltabilir.

Bu ilag, kalbin belirli bir boliimiine elektriksel uyarmin uzun siirede gittigini gosteren bir
elektrokardiyogram (EKG) anormalligine yol acgabilir ("QT uzamas1" olarak bilinir). Bu etkiye
sahip olan diger ilaglar (6rnegin; meflokin), kalp ritminin (6rnegin; kinidin, disopiramid,
amiodaron, sotalol) veya enfeksiyon (florokinolonlar) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar1 ve diger

antipsikotikleri igerir.

Eger nobet hikayeniz varsa, bu ilag tekrar nébet gegirme olasiliginizi artirabilir. Bu etkiye sahip
olan diger ilaclar (6rnegin; meflokin, tramadol), depresyon (6rnegin; trisiklikler veya SSRI’ler)
veya enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglari ve diger antipsikotikleri (6rnegin;

fenotiyazinler veya butirofenonlar) igerir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TREVICTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bu ilag, doktorunuz veya baska bir saglik profesyoneli tarafindan uygulanir. Bir sonraki
enjeksiyonunuzun ne zaman yapilmasi gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir. Planlanan
dozlariniz1 kagirmamaniz 6nemlidir. Doktor randevunuza gidemeyecekseniz, doktorunuzu hemen

arayarak en kisa siirede baska bir randevunun ayarlandigindan emin olunuz.

Size, 3 ayda bir iist kol veya kalgalardan TREVICTA enjeksiyonu verilecektir.
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Doktorunuz, planlanan bir sonraki enjeksiyonunuzda alacaginiz ilag miktarini belirtilerinizi

dikkate alarak artirabilir veya azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e TREVICTA, bir doktor veya saglik personeli tarafindan uygulanir. Planlanan dozunuzu

kacirmamaniz 6nemlidir.

e TREVICTA’nin nasil uygulanacagi konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saglik

personeli i¢in hazirlanan boliime bakiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Bu ilac1 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanmayiniz. Bu hastalarda giivenli ve etkili

olup olmadig1 bilinmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonunuz azaldiysa, doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olan dozunu

belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek sorunlariniz varsa, doktorunuz daha once almakta oldugunuz 1 aylik enjektabl
paliperidon palmitatin dozunu esas alarak uygun TREVICTA dozunu belirleyecektir. Eger, orta

derecede veya siddetli bobrek sorunlariniz varsa, TREVICTA kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:
Eger siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, bu ila¢ dikkatli kullanilmalidir.

Eger TREVICTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla TREVICTA kullandiysamz:
Bu ilag size tibbi gdzetim altinda verileceginden, kullanmaniz gerekenden daha fazlasin1 kullanma

olasiliginiz yoktur.

Gerekenden fazla miktarda paliperidon kullanan hastalar, asagidaki belirtileri yasayabilir:
Sersemlik veya uyku hali, hizli kalp atisi, diisiik kan basinci, elektrokardiyogram (kalbin elektriksel

takibi) anormalligi, yliz, viicut, kollar veya bacaklarda yavas veya anormal hareketler.

TREVICTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TREVICTA’y1 kullanmay1 unutursanmz:

Eger TREVICTA y1 kullanmay1 unutursaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz atlanan dozun

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

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

TREVICTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Enjeksiyonlariizi almay1 birakirsaniz, sizofreni belirtileriniz kotiilesebilir. Doktorunuz ayrica bir

tavsiyede bulunmadik¢a, TREVICTA ile tedaviye son vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TREVICTA nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri

olabilir, ancak bu etkileri herkes yasamaz.

Asagidakilerden biri olursa, TREVICTA kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gogiis agrisi ve solunum gii¢liigline neden olan,
damarlarda ozellikle bacaklarda kan pihtilasmast durumu (bacaklarda sislik, agr1 ve
kizariklik gibi belirtileri i¢eren). Bu etkilerden herhangi birini goriirseniz hemen doktora

basvurunuz.



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

o Ates, kas sertligi, terleme ya da biling diizeyinde azalma (bu durum Noroleptik Malign
Sendrom olarak adlandirilir) hissederseniz,

o Erkekte uzun siiren ya da agrili ereksiyon (bu durum priapizm olarak adlandirilir). Acil tibbi
tedavi gerekebilir,

o Diliniz, agzmmiz veya yiiziiniizde kontrol edemediginiz ritmik hareketler yasarsaniz,
paliperidon tedavisinin kesilmesi gerekebilir,

o Ates, agizda siskinlik, yiiz, dil veya dudaklarda sislik, nefes darligi, kasinti, ciltte olusan
kizarikliklar, bazen diisiik kan basinci ile karakterize siddetli alerjik reaksiyonlar yasarsaniz
(anafilaktik reaksiyon). Daha Once oral risperidon veya paliperidon tedavisini tolere etmis
olsaniz bile, paliperidon enjeksiyonlar1 verildikten sonra nadiren alerjik reaksiyonlar
meydana gelmektedir.

o Bir géz operasyonu planliyorsaniz, bu ilact alirken doktorunuza bilgi verdiginizden emin
olunuz. Goziinlizde lens bulaniklig1 (katarakt) operasyonu sirasinda, iris (gdziin renkli kismi)
ameliyat sirasinda goze zarar verebilecek sekilde gevsek olabilir ("gevsek iris sendromu"
olarak bilinir).

o Viicudunuzda enfeksiyonla savagsmak i¢in gerekli olan beyaz kan hiicre tipinin sayisinin

tehlikeli derecede diisiik ¢ikabileceginin farkinda olun.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Uykuya dalmada veya uykuda kalmada giicliik

Yaygin:

Soguk alginlig1 belirtileri, idrar yolu enfeksiyonu, gripmis hissi

TREVICTA kan testinizde prolaktin hormon seviyelerinizi yiikseltebilir (bu durum
belirtilere neden olabilir veya olmayabilir). Yiiksek prolaktin belirtileri meydana geldiginde,
bunlar erkeklerde meme sismesi, ereksiyon (sertlesme) olmasinda ya da siirdiirmede zorluk
ya da diger cinsel bozukluklar; kadinlarda ise meme rahatsizlig1, memelerden siit sizmasi,
adet gébrmeme ya da adet diizeniyle ilgili diger problemleri icerebilir.

Yiiksek kan sekeri, kilo alma, kilo verme, istahta azalma

Sinirlilik, depresyon, endise hali

Huzursuz hissetme

Parkinsonizm: bu durum; hareketlerde yavaslama veya bozulma, kaslarda sertlik veya
gerginlik hissi (hareketlerde sarsilma) ve bazen de donup kalma ve sonra yeniden devam
etme hissini icerebilir. Parkinsonizmin diger belirtileri yavas ayak siirliyerek yiiriime,
dinlenirken tirperme, tiikiiriik veya salya artis1 ve yiizde ifade kaybini igerir.

Huzursuzluk, uykulu hissetme veya daha az uyanik hissetme

Distoni: Bu, kaslarin yavas ya da siirekli istemsiz kasilmasini i¢ceren bir durumdur. Bu durum
viicudun herhangi bir boliimiinii etkileyebildigi (ve anormal durusla sonuglanabilir) gibi
anormal gbz, agiz, dil, cene hareketlerini i¢eren yiiz kaslarini da etkiler.

Bas donmesi

Diskinezi: Bu, istemsiz kas hareketlerini i¢ceren bir durumdur ve tekrarlayici, kasilma veya
kivranma hareketleri veya segirme igerebilir.

Titreme (sarsilma)

Bas agris1

Hizli kalp atimi

Yiiksek kan basinct

Oksiiriik, tikali burun

Karm agrisi, kusma, bulanti, kabizlik, ishal, hazimsizlik, dis agrisi
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Kanda karaciger enzimlerinde (transaminazlarda) artig

Kemik veya kas agrisi, sirt agrisi, eklem agrisi

Adet gérememe, gogiislerden siit s1izmasi

Ates, halsizlik, yorgunluk

Enjeksiyon bolgesinde kasinti, agr1 ve sislik gibi bir reaksiyon.

Yaygin olmayan:

Zatiirre, goglis enfeksiyonu (bronsit), nefes yollarinda enfeksiyon, siniis enfeksiyonu,
mesane enfeksiyonu, kulak enfeksiyonu, bademcik iltihabi, tirnaklarda mantar enfeksiyonu,
deri enfeksiyonu

Kanda beyaz kan hiicre sayisinda azalma, sizi enfeksiyonlardan koruyan beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma, trombositlerde (kanamayir durdurmaya yardimci kan
hiicreleri) azalma, kansizlik (anemi)

Alerjik reaksiyon

Seker hastalig1 veya diyabetin kotiilesmesi, kaninizda insiilin (kan sekeri diizeylerini kontrol
eden bir hormon) artis1

Istah artis1

Kotii beslenme ve diisiik viicut agirligi ile sonuglanan istah kaybi

Kanda trigliserit yiikselmesi (bir ¢esit yag), kanda kolesterol yiikselmesi

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

Tardif diskinezi (yiizlinlizde, dilde veya viicudunuzun diger bdliimlerinde kontrol
edemediginiz segirme veya sarsintt hareketleri). Dil, agiz ve yliziin istem dist ritmik
hareketleri yasarsaniz derhal doktorunuza bildirin. Bu ilagla tedavinin durdurulmasi
gerekebilir.

Bayilma, stirekli olarak viicudun belirli yerlerini oynatma istegi, ayaga kalkinca bas donmesi,
dikkat bozuklugu, konusma ile ilgili problemler, tat alma duyusunda kayip ya da anormallik,
derinin agr1 ve dokunma hissinin azalmasi, karincalanma, ignelenme ya da uyusukluk hissi
Gorme bulanikligi, goz enfeksiyonu ya da “pembe g6z”, gézde kuruluk

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

Kalbin {ist ve alt kisimlar1 arasinda ileti kesilmesi, kalbin anormal elektriksel iletimi, QT
araliinin uzamasi, ayaga kalkinca hizli kalp atisi, yavas kalp atisi, kalbin elektriksel
takibinde (EKG veya elektrokardiyogram) anormallik, gogiiste carpint1 veya gii¢lii vurma
hissi (palpitasyon)
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Diistik kan basinci, ayaga kalkinca diisiik kan basinci (sonug olarak, bu ilaci kullanan bazi
hastalar aniden ayaga kalktiginda veya dogruldugunda bayginlik, bas donmesi yasayabilir
veya kendinden gegebilir)

Nefes darlig1, solunum yolu sikigsmasi, hiriltili solunum, bogaz agrisi, burun kanamalari
Karin rahatsizlig1, mide ya da bagirsak enfeksiyonu, yutkunmada giigliik, agi1z kurulugu, asir
gaz kagirma

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

Urtiker (veya kurdesen), kasint1, dokiintii, sa¢ kaybi, egzema, cilt kurulugu, ciltte kizariklik,
akne

Kas yikimui ile saliverilen bir enzim olan CPK (kreatin fosfokinaz) nin kanda artisi

Kas spazmlari, eklem sertligi, kas zayiflig1, boyun agrisi

Idrar tutamama (kontrol eksikligi), sik idrar ¢ikis1, idrar yaparken agri

Cinsel sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon), ejakiilasyon (bosalma) bozuklugu, adet
gormeme veya adet ile ilgili diger sorunlar (kadinlar), erkeklerde meme gelisimi, cinsel islev
kayb1, meme agrisi

Yiiz, agiz, goz veya dudaklarda sigsme, viicutta, kollarda ya da bacaklarda sisme

Viicut sicakliginda artis

Yiiriimede degisiklik

Gogiis agrisi, gdogliste rahatsizlik, kotii hissetme

Derinin sertlesmesi

Diigsme

Seyrek:

G0z enfeksiyonu

Mite(akar)’lardan kaynaklanan deri iltihabi, deri altinda apse

Kandaki eozinofil (bir tip beyaz kan hiicresi) sayisinda artis

Idrar hacmini kontrol eden bir hormonun uygun olmayan bicimde salgilanmasi
Idrarda seker

Kontrolsiiz seker hastaliginin yagsami tehdit eden komplikasyonlari

Kan sekeri diismesi

Asirt su alimi

Kafa karigiklig
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Uyanikken harekete gecememe veya cevap vermeme (katatoni)

Uyurgezerlik

Duygu eksikligi

Orgazm olamama

Noroleptik malign sendrom (karisiklik, biling azalmasi ya da biling kaybi, yiiksek ates ve
siddetli kas sertligi), beyne kan akisinda aniden durmay1 da igeren beynin kan dolasiminda
problemler (inme ya da "mini" inme), uyarilara cevap vermeme, biling kaybi, diisiik biling
seviyesi, konviilsiyon (uyusma), denge bozuklugu

Anormal koordinasyon

Glokom (goz kiiresinin i¢inde basing artis1)

GOz hareketlerinde problem, goézlerini devirmek, gozlerde 1s18a asir1 duyarhilik, artmig
gozyasi, gozlerde kizariklik

Atrial fibrilasyon (anormal bir kalp atis1), diizensiz kalp atimi

Ozellikle bacaklardaki damarlarda kan pihtis1 (belirtiler bacakta sisme, agr1 ve kizariklik
icerir). Bu etkilerden herhangi birini goriirseniz hemen doktora bagvurunuz.

Kizarma

Akcigerde s1v1 birikmesi

Catirt1 seklinde akciger sesleri

Pankreas iltihab1 (enflamasyonu), dil sismesi, disk1 tutamama, ¢ok sert digki

Dudak catlamasi

Deride ilaca bagh dokiintii, derinin sertlesmesi, kepek

Eklem sisligi

Idrara ¢tkamama

Memede rahatsizlik, memedeki bezlerde biiylime, meme biiylimesi

Vajinal akint1

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Cok diistik viicut 1s1s1, lisiime, susama hissi

Ilag yoksunluk sendromu (sikayetlerde artis)

Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyonun yol actigr iltihap birikimi, derin deri enfeksiyonu,
enjeksiyon bolgesinde kist, enjeksiyon bolgesinde morarma

Kas liflerinin yikilmasi ve kaslarda agr1 (rabdomiyoliz)
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Bilinmiyor:

Kanmizdaki enfeksiyonlarla savagmak i¢in ihtiya¢ duyulan beyaz kan hiicre sayisinda
tehlikeli derecede diisiik olmasi

Ates, agizda siskinlik, yiiz, dil veya dudaklarda sislik, nefes darligi, kasinti, ciltte olusan
kizarikliklar, bazen diisiik kan basinci ile karakterize siddetli alerjik reaksiyon

Tehlikeli olarak agir1 su alimi

Uyku ile iliskili yeme bozuklugu

Kontrolsiiz seker hastaligi nedeniyle koma

Kafa sarsilmasi

Akcigerlerde kan pihtis1 gégiis agrisina ve solunum gii¢liigline neden olur. Bu etkilerden
herhangi birini goriirseniz hemen doktora basvurunuz.

Hizl, ylizeysel solunum, besin alimindan kaynakli akciger enfeksiyonu, ses rahatsizligi
Viicudunuzun bir béliimiinde oksijen azalmasi (kan akisindaki azalma nedeniyle)

Bagirsak tikanikligi, tikanikliga yol acan bagirsak hareketsizligi

Derinin ve gozlerin sararmasi (sarilik)

Agiz, burun, gozler ve cinsel organlarin i¢inde ve c¢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
Deride renk degisimi, kafa derisi veya ciltte pul pul kasinti

Anormal durus

Hamilelik sirasinda TREVICTA almis olan kadinlarin yenidogan bebeklerinde ilacin yan
etkileri ve/veya sinirlilik, yavas veya siirekli kas kasilmasi, titreme, uyku hali, nefes alma
veya beslenme sorunlar gibi yoksunluk belirtileri yasayabilir

Priapizm (cerrahi tedavi gerektirebilen uzun penil ereksiyon)

Viicut 1sisinda azalma

Enjeksiyon bolgesinde 6lii deri hiicreleri, enjeksiyon bolgesinde yara (iilser).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz 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 giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TREVICTA’nin saklanmasi

TREVICTA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kesilmis veya agilmis ambalajlari satin almayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TREVICTA yi kullanmayniz. Son kullanma tarihi

belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TREVICTAy1 kullanmayiniz.

Ilaglar1 atik su veya evsel atik ile atmayiniz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil imha edeceginizi

eczacinizdan 6grenebilirsiniz. Bu 6nlemler, ¢evrenin korunmasina yardimci olur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13 34810
Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel: 0216 538 20 00

Uretim yeri:  Janssen Pharmaceutica N.V. - Beerse/Belcika

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylanmigstir.

15



<

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Asagida sunulan bilgiler, sadece saglik profesyonellerine yoneliktir ve tam regeteleme bilgisi (Kisa

Uriin Bilgisi) ile birlikte saglik profesyonelleri tarafindan okunmalidir.

3 Uygulamay1 3 ayda bir gergeklestirin
AY

i
'T? Siringayi en az 15 saniye siireyle kuvvetlice ¢alkalayin

Yalnizca intramiiskiiler enjeksiyon icindir. Diger hi¢gbir yoldan uygulamayin.

Onemli
Kullanmadan once bu talimatlarin tamamini okuyun. TREVICTA’nin basarili bigimde
uygulanmasina yardimci olmak i¢in verilen bu adim adim Kullanim Talimatlar1 yakinen

1zlenmelidir.

TREVICTA, tek enjeksiyon olarak bir saglik profesyoneli tarafindan uygulanmalidir. Dozu, ¢oklu
enjeksiyonlara BOLMEYIN.

TREVICTA yalnizca intramiiskiiler yoldan kullanima yoneliktir. Kan damarinin igerisine enjekte

etmemeye 0zen gostererek, kasin igerisine yavasga enjekte edin.

Dozlama

TREVICTA, 3 ayda bir kez uygulanmalidir.

Hazirlama

Etiketi enjektorden ¢ikartin ve hasta kaydina yapistirin.

TREVICTA’nin, 1 aylik enjektabl paliperidon palmitat {iriinlinden daha uzun siire ve daha
kuvvetlice ¢calkalanmasi gerekmektedir. Uygulamadan onceki 5 dakika icerisinde, enjektor ucu

yukariya bakacak sekilde en az 15 saniye siireyle calkalayin (bkz. Adim 2).
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Ince Duvarli Emniyetli igne Se¢imi

Ince duvarli emniyetli igneler, TREVICTA ile kullanim igin tasarlanmigtir. Yalmzca TREVICTA

ambalajinda temin edilen ignelerin kullanilmasi 6nemlidir.

Doz paketi icerigi

Kullanima hazir Ince duvarh
enjektor emniyet ignesi

Sirmga ucu Pembe merkez
Lastik

ol 22Gx1"
Sirmga

baglantisi

Giivenlik

mekanizmasi

fgnekihi — |

Igne kesesi

'San merkez
g ,.D

Il

22Gx 12"
|__ Piston
Giivenlik ’
mekanizmasi
Igne kihfi
| ——— LJ
Igne kesesi

17



( igne secimi

igne secimi, enjeksiyon bolgesine ve hastanin agirh@ina gore belirlenir.

Deltoid kasina enjeksiyon uygularken Gluteal kasina enjeksiyon uygularken
[/
Hastanin kilosu: Hastanin kilosundan bagimsiz olarak:
90 kg’dan az sar1 merkez

pembe merkez
22G x1”

90 kg veya iizeri

226G x1'~”

sar1 merkez

226G x1'~”

A

Kullanilmamais igneyi, onaylanmis bir keskin ve delici alet
kabinda derhal bertaraf edin. Daha sonra kullanmak tizere

saklamayin.
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2 Enjeksiyon i¢in hazirhk

En az 15 saniye siireyle kuvvetlice
CALKALAYIN

Enjektoriin ucu yukar: bakacak sekilde,

en az 15 saniye siireyle homojen bir
siispansiyon elde edinceye kadar gevsek
bilek hareketiyle KUVVETLICE
CALKALAYIN.

NOT: Bu ilacin, 1 aylik paliperidon
palmitat enjektabl iiriinlinden daha uzun
sire ve daha kuvvetlice c¢alkalanmasi

gerekmektedir.

A

Calkaladiktan hemen sonra bir sonraki
adima gecin. Enjeksiyondan once 5
dakikadan fazla siire gecerse, ilaci
yeniden siispanse etmek i¢in
enjektorii, ucu yukari bakacak
sekilde en az 15 saniye siireyle tekrar
kuvvetlice ¢alkalayin.

19



Siispansiyon kontrol edilir

Enjektor en az 15 saniye siireyle ¢alkalandiktan sonra, izleme penceresinden siispansiyonun
goriiniisii kontrol edilir.
Stispansiyon tekdiize ve siit beyazi renkte olmalidir.

Kiictik hava kabarciklarinin goriilmesi de normaldir.

igne poseti acin ve kapag cikartin

-

]

Ik olarak, arka kapagi yarisina kadar soyarak igne posetini agin. Temiz bir yiizeyin iizerine
yerlestirin.

Daha sonra, enjektorii dik tutarak, lastik basligi ¢evirin ve ¢ekerek ¢ikartin.
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Igne posetini kavraym

Igne kapagini ve plastik tepsiyi geriye dogru kivirin. Ardindan, sekilde gosterildigi gibi igne kilifin

posetten sikica kavrayin.

Igneyi takin

Diger elinizle, enjektorii luer baglantisindan tutun ve saat yoniinde nazikge cevirerek emniyetli
igneye takin.

Enjektor ve igne emniyetli bir sekilde takilincaya dek poseti ¢ikartmayin.
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igne kihfim ¢ikartin

Igne kilifin1 igneden dik olarak ¢ikartin

Kilif1 biikkmeyin; bu, ignenin enjektérden ¢ikmasina neden olabilir.

Hava kabarciklarim giderin

Enjektorii dik tutun ve hava kabarciklarinin {iste ¢ikmasi i¢in nazik¢e vurun.

Havay1 gidermek i¢in, piston gubuguna yukar1 dogru yavasca ve dikkatlice bastirin.
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3 Enjeksiyon

Doz enjekte edilir

Enjektoriin tilm icerigini, deltoid veya gluteal kasinin igerisine intramiiskiiler olarak yavasca
enjekte edin.

Diger yollardan uygulamayin.

4 Enjeksiyondan sonra

Igneyi oturtun

Enjeksiyonu tamamladiktan sonra, bagparmaginizi veya diiz bir yiizeyi kullanarak ignenin emniyet

mekanizmasina oturdugundan emin olun. Igne, “cit” sesi geldiginde yerine oturmus olur.
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Diizgiince bertaraf edilir

Enjektor ve kullanilmamis igne, onaylanmis bir keskin ve delici alet kabinda bertaraf edilir.

A

Ince duvarli emniyetli igneler, TREVICTA ile kullanim igin
0zel olarak tasarlanmistir. Kullanilmamais igneler bertaraf

edilmeli ve ileride kullanilmak tizere saklanmamalidir.
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