TREVICTA® 175 mg / 263 mg / 350 mg/ 525 mg I.M. enjeksiyon icin uzun saliml siispansiyon.

FORMULU: TREVICTA® Paliperidon palmitat icerir. ETKI MEKANIZMASI: Paliperidon palmitat, paliperidona hidrolize olur. Paliperidon, daha cok serotonerjik 5-HT2A antagonistik aktivitesi olan
merkezi etkili dopamin D2 antagonistidir. ENDIKASYONLAR: Uc aylik bir enjeksiyon olan TREVICTA®, 1 aylik paliperidon palmitat enjektabl Uriintyle klinik olarak stabil olan yetiskin hastalarda
sizofreninin idame tedavisinde endikedir. POZOLOJi VE UYGULAMA SEKLI: 1 aylik paliperidon palmitat enjektabl (tercihen 4 aylik veya daha fazla) ile yeterli diizeyde tedavi edilen ve doz ayarlamasi
gerekli olmayan hastalar TREVICTA®ya gecebilirler. TREVICTA®, 1 aylik enjektabl paliperidon palmitatin planlanan bir sonraki dozunun yerine baslanmalidir (¥7 gun). TREVICTA® dozu, 3.5 kat daha
yUksek bir doz kullanilarak énceki 1 aylik enjektabl paliperidon palmitat dozuna gdére ayarlanmalidir. ilk TREVICTA® dozundan sonra, TREVICTA® 3 ayda bir (+2 hafta,) intramuskuler enjeksiyon yoluyla
uygulanmalidir. Gerektiginde, TREVICTA® dozu hastanin bireysel tolerabilitesi ve/veya hastadaki etkinlige badli olarak 175 ile 525 mg aralidinda kademeli olarak 3 ayda bir ayarlanabilir. TREVICTA®
yalnizca intramuskuler yoldan kullanima yoneliktir. Diger yollardan uygulanmamalidir. Her enjeksiyon sadece, tek bir enjeksiyonda tam doz veren bir saglik profesyoneli tarafindan uygulanmalidir.
Deltoid veya gluteal kasinin icerisine yavasca enjekte edilmelidir. Enjektorun ucu yukari bakacak sekilde, en az 15 saniye sureyle homojen bir sUspansiyon elde edinceye kadar gevsek bilek hareketiyle
kuvvetlice calkalanmasi dnemlidir. TREVICTA®, calkalandiktan sonra 5 dakika icerisinde uygulanmalidir. KONTRENDIKASYONLAR: Paliperidon palmitata veya yardimci maddelerden herhangi birine
karsi asiri duyarhligi oldudu bilinen hastalarda kontrendikedir. UYARILAR VE ONLEMLER: TREVICTA®, acil semptom kontrolt gerekli oldugunda akut olarak ajite veya siddetli psikotik durumlari
kontrol altina almak icin kullanilmamalidir QT uzama oykusu olan hastalarda ve QT araligint uzattigl dusunulen diger ilaclar ile birlikte kullanilacagr durumlarda, dikkatli olunmalidir. Noroleptik
malign sendrom’un (NMS), paliperidon da dahil; antipsikotik ilaclar ile olustugu bildirilmistir. Eger tardif diskinezinin bulgu ve semptomlari ortaya cikarsa, TREVICTA® da dahil olmak Uzere tum
antipsikotik ilaclarin kesilmesi degerlendirilmelidir. Diyabeti olan ve diabetes mellitus gelismesi acisindan risk faktorleri tasiyan hastalarda, uygun klinik izleme onerilir. Paliperidon, alfa-blokor
aktivitesinden dolayl bazi hastalarda ortostatik hipotansiyonu indUkleyebilir. Nobet oykUsU olan hastalarda veya ndbet esigini potansiyel olarak dusuren diger kosullarin bulundugu hastalarda
dikkatli kullaniimalidir. Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir. Inme acisindan risk faktorleri tasiyan demansli yasli hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Paliperidon palmitat
olasl prolaktine bagl tumoru olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Atipik antipsikotik kullanimiyla kilo alimi goézlenmistir. Kilonun klinik olarak izlenmesi tavsiye edilmektedir. I6kopeni, nétropeni
ve agranulositoz olaylari bildirilmistir. Gebelik kategorisi C'dir. Kesin gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir. Paliperidon anne sutu ile atilmaktadir (sute gecmektedir) emzirme
déneminde kullaniimamalidir. Zihin acikligi gerektiren aktivitelere engel olabilir ve goérsel etkilere neden olabilir. BASLICA YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Klinik calismalarda en sik bildirilen
advers ilac reaksiyonlari; kilo artisi, Ust solunum yolu enfeksiyonu, anksiyete, bas adrisi, uykusuzluk ve enjeksiyon bélgesi reaksiyonudur. BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ. BASLICA ILAC ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER: QT arali§ini uzattidi bilinen ilaclar, bazi diger antipsikotik ilaclar ve bazi antimalaryaller ile birlikte recete ederken dikkatli
olunmasi dénerilir. Paliperidonun, sitokrom P-450 izoenzimleri ile metabolize olan ilaclar ile klinik acidan énemli farmakokinetik etkilesimlere neden olmasi beklenmemektedir. DOZ ASIMI HALINDE
ALINACAK ONLEMLER: Paliperidonun spesifik bir antidotu yoktur. Genel destekleyici énlemler uygulanmalidir. SAKLAMA KOSULLARI: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Raf émrui 24
aydir. TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVIYATI: Paliperidon palmitata esdeder sUspansiyonu ile kullanima hazir piston tipali ve uc baslikli (bromobutil lastik) bir enjektor
(siklik-olefin-kopolimeri), merkezi mavi renkli bir giivenlik ignesi ve merkezi gri renkli bir glivenlik i§nesi iceren kit. RUHSAT SAHIBI ADI ve ADRESI: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd.
Sti., Ertlrk Sok. Keceli Plaza No:13 34810 Kavacik/Beykoz/Istanbul Tel: 0216 538 20 00 Faks: 0216 538 23 69. URETIM YERI ADI ve ADRESI: Janssen Pharmaceutica N.V. - Beerse/Belcika. RUHSAT TARIHI
ve NO: 07.04.2017 - 2017/233 (175 mqg); 07.04.2017 - 2017/237 (263 mqg); 07.04.2017 - 2017/238 (350 mg); 07.04.2017 - 2017/239 (525 mg). Perakende satis fiyati (KDV dahil): 175 mg - 2.577,38 TL (20.02.2021);
263 mg - 3.341,63 TL (20.02.2021); 350 mg - 4.106,57 TL (20.02.2021); 525 mg - 4.799,86 TL (20.02.2021); KUB yenilenme tarihi: (03.05.2021) REGETE ILE SATILIR. Daha genis bilgi icin firmamiza
basvurunuz. www.janssen.com.tr
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