Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/xeplion-150-mg-1-5-ml-im-uzun-salimli-suspansi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX13

KULLANMA TALIMATI

XEPLION 150mg/1.5ml IM enjeksiyon igin uzun sahmh siispansiyon iceren kullamma
hazr enjektir

Kas icine uypgulamr,

o Etkin madde: Her kullamima hazir doly enjektor 150 mg paliperidona esdeger 234 mg
paliperidon palmitat igerir.

» Yardumct maddeler: Polisorbat 20, polietilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, anhidr

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

enjeksiyonbuk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayouz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duvabilirsiniz.
e Egerilave sondarnuz olursa, liitfen doktorunuza veva eczacouza damysunz.

e Bu iag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baykalarma vermeyiniz,

e By ilacm kwllammy sirasmda, dokiora veya hastaneyve gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullundigiez sévileviniz,

*  Bu talimatta vazdanlara aynen uyunuz, Hae haklanda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmaynuz,

Bu Kujlanma Talimatinda:

1. XEPLION nedir ve ne icin kullanmilir?

2. XEPLIONu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. XEPLION nasd kuallanidir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. XEPLION’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. XEPLION nedir ve ne igin kullanslir?

e XEPLION IM enjeksiyon igin uzun salimii siispansiyon igeren kuilamma hazir enjekior,

1.5 mI’de 130 mg paliperidon etkin maddesini igerir.

e XEPLION antipsikotikler olarak adlandirdan bir ilag grubuna dahildir. Bu tiir ilaglar

psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkilidis.

» XEPLION, beyaz ile grimsi beyaz arasi renkte paliperidon silispansiyonunu igeren,
kalfanema hazir dolu enjekidr ile kullamima sunulmaktadir, XEPLION sadece tek kulismm

icindir.

+ XEPLION, sizofreni tedavisi ve sizofreni belirtilerinin tekrarinin dnlenmesinde kullanihir,
sizofreninin belirtileri arasinda; orada olmayan nespeleri duyma, gdrme veya hisseime, dogry

olmayaniara inanma, ofagandist siipheciiik veya zihin kansikhge yer alir,

2. XEPLION’a kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XEPLION u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o Paliperidon veya XEPLION un bilesiminde bulunan yardimer maddelerden herhangi birine

(yardimcr maddeler listesine bakiniz} veya risperidons da igeren difior antipsikotibiore (ruhsal

bozukluk tedavisinde kullanilan bir ilag) kars: alerjiniz varsa XEPLION u kullanmaymiz.

XEPLION’u asagidaki durumliarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger:

o Sizde bunama varsa,

» Size Parkinson hastalsf veya Lewy Cisimcikli Demans tamsi konmussa,

® Daha Once size yliksek ates, biling dézeyinde degisme ve kas serthigi ile karakierize bir

hastalik (néroleptik malign sendrom) teshisi konmussa,

o Daha dnce size afiz, dil, kol ve bacafin istemsiz harcketleri ile karakterize bir hastalik

(Tardif diskinezi) teshisy konmussa,

+ Seker hastalifina yvatianhimz veya yiiksek kan sekeriniz varsa,
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o AMeme kareert veya besiy hipotiziade timdrinily varsa

o Bilinen kalp bastalifimiz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ant oliimlere

yol acabilen bir durum) ile tlgili aile hikayeniz varsa,

o Kalbinizle ilgili bir hastalifrmiz varsa veya sizi kan basincimzn diigmesine egimli yapacak

bir kalp hastaligs tedavisi aliyorsaniz,

o Nibet gecirme hikayeniz varsa,

e Bobrek yetmezligi veya karacifer yetmezlifitniz varsa,
o Uzun sireli anh sertlesmeniz varsa,

s Viicut sicakhginiz kontrol etmede giigliik yasiyorsaniz,

e Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan prhuilasmas: dykiisti varsa (bu tiir ilaglar kan

prhrst olugumu ile iligkilendiritmektedir)

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen ve bunamast olan hastalarda inme veya Oliim riskinde

artis meydana gelebilir,

Bu uyanbar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin pegerliyse liitfen

doktorunuzs danisimz,
XEPLION un yiyecek ve igecek ile kullamlmass:
XEPLION yiyeceklerle etkilesmediginden ag veya tok karnina uygulanabilir,
XEPLION kullanmrken alkol almaysmz,
Hamilelik
o flact kullanmadan once dokterunuza veva eczaconza domsmiz,

s Efer hamileliginizin son {i¢ aymnda antipsikotik ilaglar (paliperidon da dahil)
kullandiysamz, yeni dofaalarda dofumu 1akiben siddeti defisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintist veya beslenme
bozukluklarr  goriifebilir. Eger hamile iseniz, doktorunuvz durumu  dikkatle

degierlendirecek ve XEPLION kullasip kullanmayacafinza karar verecektir,

o  Tedaviniz swasmda hamile oldufunuzy fuark ederseniz hemen dokiorunnza veva

eczactia dﬂ'”!.}'”ﬂi.
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Emzirme

o [flaci kullanmadan éince doktorunuza veva eczacimiza doaniginiz,
e Emziriyorsaniz XEPLION u kullanmayinz.

Arag¢ ve makine kullanin

o XEPLION dikkatinizi ve goriis yetenefinizi ozaltabileceginden arac ve makine
kullanmayimz,

XEPLIONun igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakianda 6nemli bilgiler
XEPLION her ml'sinde [ mmol (23 mg)'dan daba az sodyum jhtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bafl herhangi bir etki gdzlenmez.

Diger laciar ile birlikte kullanim

Eger:

e QT arahifim uzatud bilinen ilaclar aliyorsamiz,

Kaip ritmini diizenleyen ilaglar (kinidin, disopramid, amiadaron, sofalol gibi)

Alerjik hastaliklara kars etkili bazi antihistaminik ilaglar

Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanidan baz diger antipsikotik ilagtar

Suma tedavisinde kullandan baze antimalaryal ifaclar {meflokin gibi)

o Beyin lizerinde etkili ilaglar {alkoi dahil) ahyorsaniz,

e Kan basincin etkileyen ilaclar (psikiyatrik hastaliklarin ledavisinde kullanilan difier
antipsikotik ilaglar, depresyona/ruhsal ¢okiintiye kargi etkili trisiklik antidepresaniar
gibi) alsyorsamz,

s Parkinson hastahdr icin (levodopa gibi) ve sara tedavisi i¢in (karbamazepin gibi) ilag
aliyorsamiz doktorunuzu muttaka bilgilendiriniz.

o Nihet esigini distirdiigii bilinen ilaglar (fenotiyazinler, butirofenonlar gibi antipsikotik

ilagiar; trisiklikler, SSRPlar gibi antidepresan ilaglar; tramadol gibi merkezi sinir

sistemini etkileyen agn kesiciler; meftokin gibi sitma tedavisinde kullanmilan ilaglar)

aliyorsamz,

Efier receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamiyorsamiz veya son zamanlarda

kullanduz ise litfen doktorunuza veva eczaciniza bundar hakkinda Bilgi veriniz.
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3. XEPLION nasi] kultamhir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhiii icin talimatlar:

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

daha yiiksek veya daha diisiik dozlar uygulamaya karar verebilir.

o Doktorunuz  hastahfmiza  baglt olarak  ilacimzin  dozunu  belirleyecek  ve  size

uygulayacaktir.
Uygulama yola ve metodu:

s XEPLION, bir doktor veya hemsire tarafindan dokior odasards veva kimikee kalgaya veya

omuza, kKas igcine enjeksiyon yaplarak uygulanir.

o XEPLION'un nasil uygulanacadi konusunda, bu kilavezun sonunda bulunan ve saglik

personeli i¢in hazirfanan boliime bakinmz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
XEPLION un cocuklarda ve 18 yasin altndaki ergenlerde kullanibmass tavsiye edilmez.
Yashlarda kultanmims:

Bobrek fonksivonu normal olan vyash hastalarda, XEPLION’an &nerilen baslangic dozu,
tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta sonra 100 mg’dr. Daha sonra énerilen aylik

doz 75 mg’dur.

Yagh hastalarda bdbrek fonksiyonlan azalabileceginden, doktorunuz bobrek JTonksiyon

durumunuza gére ilacimzin dozunu belirfeyecektir.
Oze!l kullanim durumiar::
Baibrek yetmealigi:

Bébrek yetmezliginiz varsa XEPLION’u kullamip kollanamayacaginiza veya baslangig ve
devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir. Ot derecode veva ciddi bibrek yotmezhifoz

varsa XEPLHON kelandnuenebady
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Karacifer yetmezli@i:

Hafif veya orta derece karacifer yetmezliginiz varsa doz ayarlumast gerekli degildir.
XEPLION agmr karacifer yetmezlidi olan hastalarda calisilmadifundan bu  hastalarda
kullanlirken dikkatli olunmasi énerilmektedir.

Eger XEPLION un etkisinin ¢ok giichi veva zavif olduguna daiy bir izleniminiz var ise

doktorunug veva eczacuiz e konusunuz,

Kullanmamiz gerekenden daha fazla XEPLION kullandiysamz:

XEPLIONun, sagbk personeli tarafindan uygulanmasi gerektifiinden asirt doz alma
potansiyeliniz diigiiktiir,

Bu durumda yorgunluk, syusukiuk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma veya yiiriimede
problemler, diigiik kan basmnmcaindan kaynaklanan bas donmesi ve anormal kalp atiglan
yagayabilirsiniz.

XEPLION dan kullanmanez gerekenden fazlasu kullannussaniz bir doktor veva eczaci ile
konusunuz,

XEPLION’u kulianmayr unutursamz:

Eger XEPLION u kullanmay! unutursaniz doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz atlanan dozun
ne zaman uygulanaca@ina karar verecektir. Unutulan doz en kisa zamanda uygutanmahdir.

Unutlan dozlart dengelemelk icin cift doz nverdamayiniz,
£ CHi Vg )

XEPLION ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4, Otas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim iaglar gibi, XEPLION un iceriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan

etkiler ofubilir, Madir olarak awg, afiizado siskinbk, vz, &3 ve dudaklards sishik, nefos darhfs,

A e
Kaseptt, oifeie olusun Kzakhiklar, bazen disttk kon basser e karakderize aleniik reaksivontar
olabibiy {unabilaktk reaksivonbury Helistilen yan etkilere rastiansa aciion on vabin sughk

kurpiuguns basvurusug,
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Palipersdon, vilcuita risporidonun vikon sonuca ortayn ¢ihan bir bilegik oldugundin dolawy

visperidon (huska bir antipsihotil kellanoomdan dlebilocek herhungt Bir yan oda
XEPLION kullnoowm dlo do géetlobilie, Yan etkiler huklonda duha fusle bilgr sdmuk igin

Bk R T
GOEIOVIITEHAG Psvurunug.

Eger bu kullanma ralimannda bahsi ge¢meven herhangi bir van etki ile karsdasirsam:

doktorunuzo veya eczacimizt bilgilendiriniz,
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5. XEPLION'un saklanmas;

XEPLION u ¢ocuklarin giremevecesi, erisemevecegi verlerde ve ambalajinda saklayiiz.
25°C alundaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanmu tarihiyle uyumlu ofarak kullamimz,

Ambalajdaki son kullunma tarihinden sonra XEPLION u kullanmayinz,

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukjukiar fark ederseniz XEPLION u kullanmayintz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johason Sihhi Malzeme San, ve Tic, Ltd. Sti. Kavacik Mahalles
Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V. Belgika

Bu kullanma walimatr glin/oy/ail tarilinde onaylanmstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Kit, intramiiskiiler enjeksiyon icin kollanima hazir dolu bir enjektdr ve 2 giivenlik ignesi

igerir,

Kullanima hanr

ek

Lars ok Tavi swther

XEPLION sadece tek kullanim igindir.

1. Homojen bir siispansiyon saglamak igin enjektisrii en az 10 saniye kuvvetli bir sekilde

calkalayimz.




2. Uygun ifineyi seciniz.

DELTOID enjeksiyon igin hasta 90 kg’dan hafif ise merkezi mavi renkli iine; basta

90 kg veya daha agir ise merkezi gri renkli ifine secilir.

GLUTEAL enjeksiyvon igin merkezi gri olan ifne kullammz.

3. Enjektérii dik olarak tutarken lastik u¢ baghfine saat yéniinde cevirerek ¢tkanniz,

4. Giivenlik i&nesinin kabinr yariya kadar ssyyinmiz. Plastik siyirma kabimi kublanarak igne
kilifim kavrayouz, Giivenlik ignesini enjektdriin cam sirmnga  baglannisina  saat

yoniinde cevirerek takiniz.
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5. ignenin kilifini diiz bir sekilde gekerek igneden ayinmz. igne gevseyerek enjektdrden

gikubilecegi icin kilift biikmeyiniz,

6. Havasim gidermek igin, takilmis olan igne ile birlikie enjektérii dik pozisyona
getiriniz. Piston ¢ubufunu dikkatli bir gekilde ileri iterek enjektoriin havasim

gideriniz,

7. Enjektdr igerifinin lamamim  hastanin segilen deltoid veya gluteal kasi igine
intramiiskiifer olarak enjekie ediniz. Intravaskiller veya subkutan olarak

uygulamayimz,
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8. Enjeksivon tamamiandiktan sonra igne koruma sistemini  etkinlestirmek  igin
basparmagimze veya bir parmagmize (8a, 8b) veya diiz bir yiizeyi kallammz. *Klik’
sest duyuldugu zaman iine koruma sistemi tam olarak etkinlesmistir. {gne ile birlikie

enjektori uygua sekilde atimz.

8a
lllll e —
e —
14 ‘%/ N
/f v ’fh_i“‘\id-/w—' nnnn - o E
N—;,. A5 AT T ] _F’::—:j
g L /i’/
— A
8b
ﬂ,ﬂ’/
/ yauuy,
/ /
,.-/U \%é ;I / ,—r"‘/
/ d /K e L‘{ -,--..-.?:i/ //
o
(\: e l‘b—-;;//
8¢

Saylai8/15






