Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/xeplion-100-mg-1-ml-im-uzun-salimli-suspansiyc
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX13

KULLANMA TALIMATI

XEPLION H0mg/Im] IM enjeksiyon icin uzun salimh siispansiyen iceren kullapima
hazir enjektir

Kas icine uygulamr,

o Etkin madde: Her kuilamma bazir dolu enjektir 100 mg paliperidona egdeger 156 mg
paliperidon palmitat igerir.

o Yardonce maddeler: Polisorbat 20, polietilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, anhidr

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

enjeksiyonluk su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan nce by KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkil sizin icin énemii bilgiler icermektedir.

o Bu hullanma ralimaton saklayimz, Daha sonra tekrar okvmaya ihtivag duyabilivsiniz,
o Eger ilave sorularimz olursa, Hitfen doktorunnza veva eczacimiza damyunz.

¢ Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baykalarma vermeyiniz.

*  Bu ilacm kullanum sirasinda, doktora veva hastaneve gitiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigmz sévleyiniz,

»  Bu talimana yazlanlara aynen wywmz. flag hakkinda size onerilen dozun distnda yitksek veya

diigiik doz kullanmayinz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XEPLION nedir ve ne icin kullanlir?

2. XEPLION’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. XEPLION nasid kullanthr?

4. Olast yvan etkiler nelerdir?

XEPLION un saklanmauasi

n

Bashklars yer almakiadar,
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1. XEPLION nedir ve ne icin kullamhr?

e XEPLION IM enjeksiyon igin uzun salenli siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor,

ml’de 100 mg pabiperidon etkin maddesini icerir.

o XEPLION antipsikotikler ofarak adiandinlan bir ilag grubuna dahildir. Bu tir ilaglar

psikiyatrik hastahklarn tedavisinde etkilidir,

o XEPLION, beyaz ile grimsi beyaz arast renkte paliperiden siispansivonupu igeres,
kultamma hazir dolu enjektér ile kultanima sunulmaktadir. XEPLION sadece tek kullanim

icindir.

» XEPLION, sizofreni tedavisi ve sizofreni belirtilerinin tekrannin 6nlenmesinde kullantlr.
Sizofreninin belirtileri arasinda; orada olmayan nesneleri duyma, gbrme veya hissetme, dogra

olmayanlara inanma, olagandis siiphecilik veya zihin kangtklif yer alir,

2. XEPLION’u kullanmadan énce dikkat ediimesi gerekenler
XEPLION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

» Paliperidon veya XEPLION un bilesiminde bulunan yardimer maddelerden herhangi birine
(yardimc1 maddeler listesine bakimz) veya risperidons da igeren differ antipsikotikierc (ruhsal

bozukluk tedavisinde kullunilan bir ifag) karst alerjiniz varsa XEPLION u kullanmayimz,

XEPLION'u asagidaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Sjzde bunama varsa,

o Size Parkinson hastalift veya Lewy Cisimcikli Demans tamst kenmussa,

¢ Daha dnce size yiiksek ates, biling diizeyinde defisme ve Kas sertlifii ile karakterize bir

hastalik (néroleptik malign sendrom) teshisi kenmugsa,

¢ Daha 6nce size afiz, dil, kol ve bacafun istemsiz hareketleri ile karakterize bir hasialik

(Tardif diskinezi) teshisi konmussa,

s Seker hastalifina yatkinhgmiz veya yiiksek kan sekeriniz varsa,
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e o hansor! veva bovin hipofizimde dimoriinily vana

e Bilinen kalp hastalifimz veya uzun QT sendromu {(kalpte ciddi arttmilere ve ani liimlere

yol agabilen bir durumy) tle ilgili aile hikayeniz varsa,

» Kalbinizle ilgili bir hastalifimz varsa veya sizi kan basincinizin dilgmesine e@imii yapacak

bir kidp hastah @ tedavisi aliyorsaniz,

¢ Nibet gecinme hikayeniz varsa,

s Boébrek yetmezlii veya karacifer yetmeziifiniz varsa,
s Uzun siireli agrl sertlesmeniz varsa,

+ Viicut sicakbfiniz kontrol etmede giicliik yasiyorsaniz,

* Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pithtilagmas: oykiisii varsa (bu tiir ilaglar kan

pihtist olusumu ile iliskilendirilmektedir)

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen ve bunamas: olan hastalarda inme veya oliim riskinde

artis meydana gelebilir.

Bu wyanfar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

XEPLION’un yiyecek ve igecek ite kullamlmasi:

XEPLION yiyeceklerle etkilesmediginden ag veya tok karmina uygulanabilir.
XEPLION kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik

e [luct kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsunz.

e Efer hamileliginizin son {ic aymda antipsikotik ilaclar  (paliperidon da dahil)
kullandiysamz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti defisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklan
ghriilebilir. Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve XEPLION

kultanip kulanmayaca@imiza karar verecektir.

» Tedaviniz sorasmda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen doktorunuza veya eczociza

daniymiz.
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Emzirme

o [lact kullammadan énce doktorunuza veva eczactnza damgonz,
* Emeziriyorsamz XEPLION u kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim

o XEPLION dikkatinizi ve goriis yetenefinizi azallabilecefinden arag ve makine
kulianmayimz.

XEPLION un iceriginde bulunan bazs yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

“sodyum igermez”. Sodyuma bagh herhangi bir etki gézlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Eder:
o QT arabfins uzattifn bilinen ilaclar ahyorsamz,
- Kalp sitmini diizenleyen itaglar (kinidin, disopramid, amiodaron, sotalol gibi)
- Alerjik hastahkiara karsi etkili baze antihistaminik Haglar
- Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kuilanifan bazi diger antipsikotik ilaglar
- Sitma tedavisinde kuilamlan bazr antimafaryal ilaglar (mefickin gibi)
e Beyin lizerinde eikili ilaglar (alkol dahil) ahiyorsamz,
+  Kan basincim etkileyen tlaglar (psikiyatrik hastahiklann tedavisinde kullantlap diger
' antipsikotik ilaglar, depresyona/ruhsal ¢okiintitye karst etkili trisiklik antidepresanlar
gibi) aliyorsamz,
» Parkinson hastalidt icin (levodopa gibi) ve sara tedavisi igin (karbamazepin gibi) ilag
alsyorsamz dokiorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
¢ Nobet esifini dilsiirdiigii bilinen tlaclar (fenotiyazinler, butirofenonlar gibi antipsikotik
ilaclar; trisiklikler, SSRI'Jar gibi antidepresan ilaglar; tramadol gibi merkezi sinir
sistemini etkileyen agn kesiciler; meflokin gibi sitma tedavisinde kullamlan ilaclar)

aliyorsaniz.

Egter regeteli va du regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veva eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Saylad /15



3. XEPLION nasil knllanhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhii icin talimatlar:

o XEPLION’un 6nerilen baslangic dozu, tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta
sonra 100 mg’dir. Daha sonra dnerilen ayhk doz 75 mg’dir. Bazt durumlarda doktorunuz

daha yiiksek veya daha disiik dozlar wygulamaya karar verebilir.

e Doktorunuz hastalifiniza  bagh olarak  ilacimizin - dozunu  belirleyecek  ve  size
uygutayacaktr.

Uygulama yolu ve metodu:

e XEPLION, bir doktor veya hemsire tarafindan doktor adasinda veya klinikie kalcaya veya

omuza, kas icine enjeksiyvon yapilarak vygulamr.

o XEPLION'un nasil uygulanacafn konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saghk

personeli igin hazirlanan boliime bakimz.
Degisik yas gruplarm:
Cocuklarda kotlanim:
XEPLION un cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullamlmast tavsiye edibmez.
Yasldarda katlanime:

Bobrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda, XEPLION’un énerilen baslangig dozu,
tedavinin birinci giiniéinde 150 mg ve bir hafta sopra 100 mg’dir. Daha sonra Onerilen aylhik
doz 75 myg dir,

Yagh hastalarda bébrek fonksiyonfart azalabileceginden, doktorunuz bobrek fonksiyon

durumunuza gére ilacimzin dozunu belirleyecektis.

Ozel kullamim durumlars;
Bobrek yetmezligi:

Bébrek yetmezliginiz varsa XEPLION'u kullansp kullanamayacafimiza veya baslangig ve
devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir. Uita derccede veva cuddi bdbrek vonmesliginiz

varse XEPLION bullamimamahdr
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Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derece Karacifer yetmezlifiniz varsa doz ayarlamasi gerekhi degildir,
XEPLION agir karaciger yetmezligi olan hastalarda  ¢ahisilmadifindan bu  hastalarda
kullanilirken dikkatli olunmast énerilmekiedir.

Eger XEPLION un etkisinin ¢ok giichi veva zavyf olduguna doir bir izleniminiz var ise

doktorinuz veya eczucuuz fle konugunuz.

Kulianmamz gerekenden daha fazia XEPLION kuflandiysamiz:

XEPLION’un, saghk personeli farafindan uygulanmas: gerektiginden asin doz alma
potansiyeliniz diisikiiir,

Bu durumda yorgunluk, uyusukluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma veya yiiriimede
problemler, diisitk kan basincidan kaynaklanan bas ddnmesi ve apormal kalp atiglass
yasayabilirsiniz.

XEPLION dan kullanmanz gerekenden fazlasun kullammissamz bir doktor veyva eczact ile
konuyunuz,

XEPLIONu kullanmayr unutursanez:

Eger XEPLION u kullanmays unutursamz doklorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz atiunan dozun

ne zaman uygulanacaging karar verecektir, Unutulan doz en kisa zamanda vygulanmahdir,

Umatulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uyvgulamayimsz,

XEPLION ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olas1 yan ctkiler nelerdir?

Tam ilagly gibi, XEPLION un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir, Nadir ofarak stes, afzds sskinik, vy, i ve dodakiardn gishk, nofes durhify,
Ruginty, cilite olusan zanddikiar, bazon disih ki busises ik korkionze alerik reaksivontiar
olabilly Ganafiluhok reaksivonlun Belintifon van otkilere rastlamrsa acden en yakim saghik

kurufusuns hugvaranug,
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Bunsmus: {Domanse: olan vashe hasinbada XEPLION sn do iginde bulundufe gruba an
haciar vitzde, kol ve hacakiordn uyusma, konusma bozekingu, bularsh g gibe van ethslo

e thiskilendirtbmistr, Bu semptomber fole e iskilendirtiohihin. | belirtifon yan cilidlerden

surhang: birt kess stieehiZine bile olurss setlon obbl dostek shimz (Be. Boliln 2, XEPLIORN"

asafdaki dorumineds DIKKATLL KULLANINIZ
Serabnan olass van etkiler ssu@rdakd donlisiim twbloss Lallandwrak belirleamisin

Cokovavam (1) Liside Pden fuzds Ristvi ethilon

Yavors (100 Riskde T 1O Rist arasos vilalers
Yavg elmavan (1000 Kiside | il 10 kvt ethilen
Sevrok (HO0OD kiside ©ilo 10 Risiyvi otkilent

Cok seyrek (10000 kiside Pden gz kigive othiion

Bilmutyor {clde edilen verderden sikbk wehmin edilombyon
Lok voymn van othilen

e Eivkoya dabmods siichik

s Bag ajns
Yoy van etkiles

Harcket grubu problems olarsk bBilines ekstrapiromidad hozokiokiarn, paliperidon e tedavi

sgassrwche on gok bilinen v ctkdorden bivisidin. Semptomplan: anormat kas barcketler,

dit veya conenin anormal lnweketdent, cune kitlenn

g.ossbva artess, Roaslards vivag vevas siirekl
Ruasibmudar, haveketlormivi sursumbly sdsteren sont Rasbur, yvovay ayaklarme sfirfiverek viiviime,
Law sparmbien, Greme fremorn anormal gy harcketlen, sienwiz kaodmabe, boyen kastanmm
wrpny stre kaub kadmosy sonusce ksfnm ssormal pezisyvonu, vavas harcketfor veya
huzursuriuk, Siz palipenidon palmitat de tedavt olmays doviny vdorken bu belirtiforin banban
Bask dachr e tedav ediiehiliy)

Eng 5 yan cihilon

e Dnpjeksivon bilgesinde adn vova diger reshsivonhe {enjeksivon bidpesinde gtome

aibfity Enijekstvondan sonrs adet hissederseniy dokormme e Ronusmanty OGnombidir
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Doktorunuz dacies o rahot sekilde aldifimedan emin olmak s sizinke bivhikee

vabisacukin

S

e Hurun, bofur vova gblimee enfokaivon

]

Bt alnn, vitksek koo sckevi, vithsek kan irigh

& Sipiitik

[

as dommest, uvkule veyo dubu gz ayvamk hisseine

s I huzarsasluk

s Hizh kulp anos

s Yitksek kan basing

e Bulants, bosrm kurm afns ve kerowdoe ahatszhk, shal, kabaahik, diy adnss
¢ kinid

2 St oafdrs, uzovierds adn

s Zavihk, vorgoniuk
Yuven ohuavan via ofkion
2 Aleriik reaksivon

e foan tostlernude Yprolakig” honmonunun vitksek ditzovde fsomptomiars vol agabnlir do

i

spravabilie doy orimasn Yiheok profaktin sorptomiar vol aoarse

o Brkekierder menw biiviimest, erehsbvon obnode e siirekhili@inde zorbul veys

difier cinsel bozuklukby

o Radinlardir meme soundan <8 gelmest, adet gtrmede diizonsizlik ¢ oadet

o gl diger problember

»  Kanda artong insiilin an soker seviyesmit ayvariavan bir hormong, ttabts arima v da

vl

wr

2, kanda kolesternd sevivesinin anmay
e Huozursazluk, kabuslhar

ak vicudun bBelivh

= Bavibmo, kasdmae, konusma e dloh stivekll olar

H

crlern oyvasts avads kalkmen bus dilnmest

&

Cinmede hulomkhk
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disrrmest hivsetne (ventigo)
e PROG thalbin clokivtheel etlinhifine adt kot sonuchmnds dirensizhik, wavag Ralp
atyrmg, avage kalkimes bzh Ralp aton, kalp carpintesy, QT arehifenm evamas

= Avaia kelkmwea distk kun s {pehiperidon palmiist Relun bazr bastelar

halsirhih, by dénm hissodehilivior antden o kabp otondublannds
; ;

bayiiabilirfer),
e Tiktrk sulgeanda oris, aduds Lrslek
& Liiker, kasint

s Dklemberde vofveya Raslarda ¢

“éi"ﬁh sit“:‘*zﬁ bas d“‘ihﬁiz

&

e Dricklerde mome bivibnest, ercksiyon problemdest, cinsel Blevierde bosolluk,

memclorden S8 gelmest, dilzensiz adeder vo adet sl Hpdh difer problomler Gaadinberg

» Enjcksivon bilsesinde ket

Sevrek van eikiler

s Novoleptih malign sendrom (honfiizyon, bifine difzevinde azafma va da biling Rayb,
vitksok ates ve sidadotls kas sonthdy, somden bovoe kan gitmomast Gnme)

374

e {iizlerin istemsiz baroket, hroketioroude problem
& Huos balh aniker

e Hovun sertlesimesd

¢ 1

sslan sdde ufinn, enjekuivon bilgesinde roaksivon, onjoksh

sistik

Asafuds oral paliperidon azauhss saband wblotler Hoe bildirtden ok advers Hae reaksivonian

sirphsrnatin
‘? li“y }35 ‘:(ézi LE"\?I

e Bogazk se burnnda enleksivon

-3

CHestirtih, b

horusun ist Kespundu adn, bovun tloguid

e Sindirim giciify

s bRlem agns
Yuaygmn olmayan van cikiler

e ldrar vollun enfeksivonn

e Bivia borokisga

= Nefes almaya bafds kalp stimnds g
e DHisiik kan basimo
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= ddrar vapmadn zosfak
s Dokuloda somumuands arns (Bdems
Sevrek van etkiler

= Dudak ve goviorde sobumen glichiine schebivet voren ant siskinbik

s Yig, kol ve bacoklurds Szolikle ok wrafto ofivitfen ant gliosBizlith vovo wyusukiok, 74
sttt dibue oz siver Ronugma bozakbofe (mini-folon Rashards thireme ve gerginhikle

irhikie kusshmalar

s Kalbin sol tarafinmn blofu

e RKan dolasimmds kesthoma

+ Ince bulirsakin pkankbk

e Dreride heankbikia birlike kuburokiar

e ldrara gikma zorfufe

derin ioirdeld bozlorde bBilviime,

aibinin o9

H

sormenin idrar Resesine sirmas

= Nhide wenfinm ciferiore Kagmasing bagh pndmond

s 1iide siskinbk

e Llrw siiren ve ooy veren croksivon,

34 sautien furky siirerse en vobin saghk
Rarabusaie basvarebmasy toveive odifin
s Ozellikle bacaklarda stkbikin rastlanan toplardamariodn kan pihtdosmast (siskinbik,

sy ve kezankbk dle birhleey kun phusiun ok

aument durmmunda g

sirese ve solunum glgHiIgh

bu semptombardun herhungt byl

karsilaserswny acilen o vakin

SEEHLE E?;éi}%\-"i.ii"iiﬂ&?n

Paliperidon, viloutts risperidonun yviknwr sonuon oftayva gikan bir bilestk oldugundan dolaw
risporidon (haska bir sntpsikotily kolbremusdan sonra pdritiebilocek herhangt bir yoan etk
KEPLION kollamnu e de gdrilebilie, Yoo otktber hakionda doaha fazla bilg olomb gin

doktortnuze basvurunug,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeven herhangi bir yan eiki ile karsdasirsaniz

doktorunnzi veyva eczaconzt bilgilendiriniz,
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5. XEPLION"un saklanmast

XEPLION u cocuklarm goremeyecedi, erisemevecedi verlerde ve ambalajinda saklaymz,
25°C altindaki oda sicakhfinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarilinden sonra XEPLION 'u kullanmayuuz,

Eger diriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XEPLION u kallanmayinsz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sthhi Malzeme San. ve Tic. Lid. Sti. Kavacik Mahallesi

Ertitrk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/istanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V, Belgika

Bu kullanma talimatr giin/ay/vil tarihinde onavianmstr.
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4 st it 8 e e 1k 8 A

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Kit, intramiiskiiler enjeksiyon icin kullanima hazir dolu bir enjekitr ve 2 giivenlik iginesi

igerir.

Roudlninss ey

hijc ki

Lan maerhor Favi mathay

XEPLION sadece tek kullamm icindir.

1. Homojen bir siispansiyon sagilamak icin enjektorii en az 10 saniye kuvvetli bir sekilde

calkalayniz.

}
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2. Uygun ifneyi seciniz.

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

90 kg veya daha afir ise merkezi gri renkli ifine secilir,

GLUTEAL enjeksiyon icin merkezi gri olan igne kullammz.

3. Enjektérii dik olarak tutarken lastik ug bashm saat yoniinde gevirerek gikanimz.

4. Giivenlik ignesinin kabim yanya kadar styirimz, Plastik siytrma kabine kullanarak igne
kilifine kavrayimz. Giivenlik iZnesini enjektoriin cam sinnga baglantisina  saat

yoniinde cevirerek takimz,
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5. ignenin kilifin diiz bir sekilde gekerek igneden ayimz. 13ne gevseyerek enjektorden

cikabileced icin kilify bilkmeyiniz.

6. Havasim gidermek igin, takilms olan igne ile birlikte enjektdrd dik pozisyona
getiriniz, Piston g¢ubufunu dikkatli bir sekilde ileri iterek enjektiriin havasin

gideriniz,

7. Enjektdr igeriginin tamamum hastamn  segilen deltoid veya gluteal kasi igine
intramiiskiiler ofarak enjekte ediniz. Intravaskiiler veys subkutan olarak

uygulamayimz.
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8. Enjeksiyon tamamlandikian sonra igne koruma sistemini etkinlestirmek icin
bagparmagimizi veya bir parmagimzt (8a, 8b) veya diiz bir yiizeyi kullanimz. *Klik’
sesi duyuldufiu zaman igne koruma sistemi tam olarak etkinlesmistir. Ine ile birlikte

enjektorii uygun sekilde atimz.

8a
8h
Sc
J—
P
&
M """" b ﬁ-ﬁ
S A 224 e
T g
-
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