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KULLANMA TALIMATI

INVEGA 9 mg uzatilms saliml tablet

Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her tablette 9 mg Paliperidon

o Yardimct maddeler: Polictilen oksit 200K, sodyum kloriir, povidon, stearik asit, biitil
hidroksitoluen (E321), polietilen oksit 7000K, kirmizi ferrik oksit (E172), siyah demir
oksit (E172), hidroksietil seliiloz, polietilen glikol 3350, seliilloz asetat, hipromeloz,
titanyum dioksit (E171), polietilen glikol 400, karnauba mumu, propilen glikol.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INVEGA nedir ve ne icin kullanilir?

2. INVEGA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INVEGA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INVEGA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.



2.

INVEGA nedir ve ne i¢in kullanilir?

e INVEGA 9 mg uzatilmis salimli tabletlerin her biri 9 mg paliperidon igerir.

e INVEGA antipsikotikler olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

e INVEGA 28 tabletlik formu ile kullanima sunulmaktadir.

o INVEGA sizofreni tedavisi i¢in recete edilmektedir.

e INVEGA sizoafektif bozuklugun (duygu durum ve ruhsal denge bozukluklarinin
donemsel olarak tekrarlamasiyla tanimlanan bir tiir psikiyatrik hastalik) tedavisi
icin tek basina ve depresyona/ruhsal cokiintiiye karsi etkili ilag ve/veya duygu

durum diizenleyiciler ile kombine olarak recete edilmektedir.

INVEGA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

INVEGA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger Paliperidon’a veya INVEGA’nin igerdigi diger yardimct maddelere karsi asir1 duyarl

(alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz) ya da risperidon gibi benzer bir ilaca

kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

INVEGA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Sizde bunama varsa

Bilinen kalp hastaliginiz veya QT uzamasi ile ilgili aile hikayeniz varsa

Daha once size yliksek ates ve kas sertligi ile karakterize bir hastalik (Noroleptik
Malign Sendrom) veya dil veya yiiziin anormal hareketleri ile karakterize bir hastalik
(Tardif Diskinezi) teshisi konmus ise

Seker hastaliginiz veya seker hastaligina yatkinliginiz varsa

Kalbinizle ilgili bir hastaliginiz varsa veya sizi kan basincimizin diismesine egilimli
yapacak bir kalp hastalig1 tedavisi aliyorsaniz

Nobet gecirme hikayeniz varsa

Yutma bozuklugunuz veya yemegin digkiniza gegmesini zorlagtiracak mide veya
bagirsak bozuklugunuz varsa

Siddetli ishaliniz varsa

Size Parkinson Hastalig1 veya Lewy Cisimcikli Demans tanis1 konmus ise

Uzun siireli agrili sertlesmeniz varsa



e Viicut sicakliginiz yiikselmisse

e Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz varsa

e Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmas1 6ykiisii varsa (bu tiir ilaglar

kan pihtisi olusumu ile iliskilendirilmektedir)

e Antipsikotik ilaclar ile tedavi edilen ve bunamasi olan hastalarda inme veya 6lim

riskinde artis meydana gelebilir INVEGA’y1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

INVEGA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INVEGA’y1 yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. Fakat her giin aynm1 sekilde (ag¢ ya
da tok) aliniz, bir giin a¢ bir giin tok almayiniz.

INVEGA kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileliginizin son ii¢ ayinda antipsikotik ilaclar (paliperidon da dahil)
kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintis1 veya beslenme
bozukluklar1 gortilebilir.

e INVEGA yararlan risklerinden daha yiiksek olmadigi siirece gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bebeginizi emziriyorsaniz INVEGA kullanmayiniz, c¢ilinkii ilacin etkin maddesi

siitiiniize gecebilir. Ilacin kullanimi zorunlu ise tedavi siiresince emzirme

birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

INVEGA dikkatinizi ve goriis yeteneginizi azaltabileceginden ara¢ ve makine kullanmayiniz.



INVEGA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INVEGA 30 mg sodyum klortir igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar

icin gz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger:
e Beyin iizerinde etkili ilaglar (alkol dahil) aliyorsaniz
e Kalbinizin atis sayisim azaltan ilaclar aliyorsanmiz (QT araligimmi uzatan ilaglar
aliyorsaniz)
e Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz
e Kan basincin diisiiren ilaglar aliyorsaniz
e Parkinson hastaligi i¢in ilag (levodopa gibi) aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INVEGA nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

e Doktorunuz INVEGA ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam
olarak uyunuz.

e Eger INVEGA’y1 nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka

doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e INVEGA’y1 sabahlar1 kahvalti ile birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. Ancak
INVEGA’y1 her sabah ayni sekilde almaya dikkat ediniz.

e INVEGA’y1 ag1z yoluyla aliniz, biitiin olarak yeterli miktarda siv1 ile yutunuz (6rnegin
bir bardak su ile). Tabletleri ¢ignemeyiniz, kirmayiniz veya ezmeyiniz.

e Bazen tablet kabugu diskida goriilebilir. Bu normal bir durumdur.

e Doktorunuz INVEGA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Iyilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

e Jlacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

INVEGA’nin sizofreni tedavisi i¢in 12-17 yas arasindaki adolesanlarda tavsiye edilen dozu
giinde bir kez, sabahlar1 3 mg’dir.

INVEGA’nin 12 yasin altindaki sizofreni hastalarinda ve 18 yasin altindaki sizoafektif

bozukluk hastalarinda giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir.

Yashlarda kullanim:
Yaslh hastalarda bobrek fonksiyonlar1 azalabileceginden, bobrek fonksiyon durumuna gore

doz ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi

e Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi > 50 ile <80 ml/dak arasi)
tavsiye edilen baslangic dozu giinde bir kez 3 mg’dir. Doz klinik yanit ve tolere
edilebilirlige bagl olarak giinde 6 mg’a ¢ikarilabilir.

e Orta ve agir derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi > 10 ile
<50 ml/dak aras1) INVEGA’nin tavsiye edilen dozu giinde bir kez 3 mg’dir. INVEGA,
kreatinin klerensi 10 ml/dakika’nin altindaki hastalarda calisilmadigindan, bu
hastalarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi
Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
INVEGA agir karaciger yetmezligi olan hastalarda c¢alisiilmadigindan bu hastalarda

kullanilirken dikkatli olunmasi dnerilmektedir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INVEGA kullandiysaniz:

INVEGA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bu durumda sersemlik, uyusukluk, diisiik kan basincindan kaynaklanan bas donmesi ve kalp

atislarinizda anormallik goriilebilir.



INVEGA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu almayi unutursaniz, unuttugunuz dozdan sonraki giin bir sonraki dozunuzu
aliniz.

Eger iki veya daha fazla doz almay1 unutursaniz doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

INVEGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi birakirsaniz ilacin etkisini kaybedersiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, INVEGA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan ctkiler su sekilde siniflandirilir:

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.

Cok yaygin: Bag agrisi

Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun ve yutagm iltihabi, kilo artig1, istah artis1,
kaygi, uyumada giicliik, kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket bozuklugu,
kaslarin sertligi ve viicut hareketlerinin yavaslig: gibi Parkinson hastaligina benzer belirtiler
(parkinsonizm), konusma veya dil ile ilgili bozukluk, yerinde duramama hali, istemli
hareketlerde bozukluk, oOzellikle yliz veya dilde anormal hareketler (ekstrapiramidal
bozukluklar), titreme, bas donmesi, tiikiiriik salgisinda artis, sakinlik, uykululuk hali, bulanik
gorme, kalp atiminin hizlanmasi, oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan
basinci diisiikliigii, oksiiriik, burun tikanikligi, kusma, karinda rahatsizlik/karin agrisi, mide
rahatsizlig1, bulanti, hazimsizlik, agiz kurulugu, kabizlik, sirt agrisi, kol ve bacaklarda agri,

kuvvetsizlik, yorgunluk



Yaygin olmayan: idrar yollar1 iltihabi, nezle, kan seker diizeylerinde artis, istahta azalma,
huzursuzluk, kabuslar, uyku bozuklugu, bayilma, oturur ya da yatar pozisyondan ayaga
kalkarken goriilen bas donmesi, halsizlik, diz, dirsek ve bileklerde hareketin kisitlanmasi veya
cark seklinde asamali olmasi (Parkinson tipi kas sertligi), hareketlerde yavaglama, goz
kapaklarinda istem dis1 anormal hareketler, kalp atiminin yavaglamasi, kalp atiminin
hizlanmasi, carpinti, EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) sonuglarinda diizensizlik,
kalp atim diizensizligi (sinilis aritmisi, demet dal blogu, birinci dereceden atrioventrikiiler
blok), diisiik tansiyon, yutak ve girtlakta agri, burun kanamasi, tlkiiriik salgisinda artis,
siskinlik, dokiintii, kasinti, kas sertligi, kas spazmlari, kas segirmesi, kas-iskelet agrisi, eklem
agrisi, kas agrisi, ¢ene kilitlenmesi, idrar yapamama, ereksiyonda islev bozuklugu, meme
ucundan siirekli siit ve siit benzeri akint1 gelmesi, adet gormeme, ellerde, bileklerde veya
ayaklarda sigme ile ortaya ¢ikan sivi tutulmasi (periferik 6dem)

Seyrek: Ani asir1 duyarlilik tepkisi, asir1 duyarlilik, kanda prolaktin seviyesinin artmasi, beyne
kan gidisinin gecici olarak azalmasi (gegici iskemik atak), biling kaybmin eslik ettigi sara
nobeti (Grand mal konviilsiyonlar), havaleler, agiz, dil, kol ve bacak gibi uzuvlarin istemsiz
hareketleri, kaslarin asir1 gerginligi, bas ve gévde one egik olarak yavas ve ufak adimlarla
(Parkinson tipi) yiiriiylis, kalp krizi veya ani 6liim riski gibi sonuglari da olabilen ileti ve ritm
bozukluklar1 veya kalpte kanlanmanin azalmasi (sol demet dal blogu, sag demet dal blogu,
EKG’de QT uzamasi, iskemi), ince bagirsak tikanmasi, dil sismesi, gozlerin ve dilin bir anda
sismesi ile solunum giicliigli, alerji sonucu yliz ve bogazda sisme, kabartilardan olusan
(paptiler) dokiintii, boyun tutulmasi, boyun kaslarinda sertlik, idrar kacirma, erkekte meme
biliylimesi, memelerde akinti, diizensiz adet gérme, meme engorjmani (emzirme devresinde
memelerin sismesi), meme agrisi, meme hassasiyeti, erkekte bosalma hissine ragmen sperm
cikisinin olmamasi (retrograd ejakiilasyon), memelerde sislik, 6dem, karaciger enzimlerinde
(ALT, AST) yiikselme

Bilinmiyor: Beyin damarlari ile ilgili (serebrovaskiiler) olay, viicut 1sisindaki yiikselme, biling
diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan bir durum (ndroleptik malign
sendrom), g6z hareketlerinde problem, solunum yoluna mide igeriginin kagmasi sonucu

gelisen akciger iltihabi, erkeklerdeki uzun siireli agrili sertlesme (priapizm)

Bu yan etkilerin cogu hafif ve orta siddettedir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. INVEGA’nin saklanmasi
INVEGA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INVEGA 'yt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INVEGA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul
Uretici: Janssen Cilag Manufacturing, Puerto Rico, ABD

Bu kullanma talimati giin/ay/yil tarihinde onaylanmustir.



