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Daha once kullanilmakta olan oral
paliperidon ya da oral risperidon,
paliperidon palmitat tedavisi
baslatildiginda kesilebilir.

Xeplion® Idame Dozu

Onceki Invega® Dozu

glnde 3 mg ayda bir defa 50 mg
glnde 6 mg ayda bir defa 75 mg
glnde 9 mg ayda bir defa 100 mg
glnde 12 mg ayda bir defa 150 mg

\
Xeplion® Uygulamasi (Oral Atipik
Antipsikotiklerden Xeplion®’a Gec¢is)

Onceki Oral Hasta Onceki WHO Paliperidon
Antipsikotik Sayisi Antipsikotigin DDD Palmitatin
llac Ortalama idame Dozu
Gunluk Dozu
Olanzapin 396 14,2 mg 10 mg 100 mg
Risperidon 694 L5 e 4 mg 100 mg
Ketiapin | 75 485 mg 400 mg 100 mg
Aripiprazol 141 19,4 mg 15 mg 100 mg

DDD: Tanimlanmis ganlak doz

A &eplion'@ Uygulamasi (Risperdal Consta®’dan Gecis)\
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1. gun / 8. glin baslangic doz rejimi gerekli degildir.
Dogrudan Consta® uygulama ginunde Xeplion® aylik esdeger doz
uygulanabilir.

Onceki RLAI Dozu
2 haftada bir 25 mg
2 haftada bir 37,5 mg
2 haftada bir 50 mg

Paliperidon Palmitat idame Dozu

ayda bir defa 50 mg

ayda bir defa 75 mg
ayda bir defa 100 mg
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Xeplion® Uygulamasi (Oral Atipik
Antipsikotiklerden Xeplion®’a Gec¢is)

Diger antipsikotik ilaclar ilgili prospektlUs bilgilerine uygun
sekilde kesilmelidir. Onceki antipsikotigin farmakolojik profili
(6zellikle sedatif ve/veya antikolinerjik dzellikler*) géz énlnde
bulundurulmalidir.

Paliperidon ER
Risperidon
Aripiprazol
Amisulprid

Ziprasidon

Yuksek gucli geleneksel AP’ler

%100

Tedavinin kesilmesi

%100
*Olanzapin ‘
*Ketlapin
*Perazin
*Zotepin
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. XEPLION-

paliperidon palmitat

XEPLION® 25 mg /50 mg /75 mg / 100 mg / 150 mg IM enjeksiyon icin uzun salimh siispansiyon.

FORMULU: XEPLION® 39 mg (25 mg paliperidona esdeder), 78 mg (50 mg paliperidona esdeger), 117 mg (75 mg paliperidona esdeger), 156 mg (100 mg paliperidona esdeder), 234 mg (150 mg paliperidona esdeger) Paliperidon palmitat icerir. ETKI
MEKANIZMASI: Paliperidon palmitat, paliperidona hidrolize olur. Paliperidon, daha ¢ok serotonerjik 5-HT2A antagonistik aktivitesi olan merkezi etkili dopamin D2 antagonistidir. ENDIKASYONLAR: Sizofreni tedavisi ve sizofreni semptomlarinin tekrarinin
énlenmesinde endikedir. POZOLOJI VE UYGULAMA SEKLI: XEPLION®un énerilen baslangi¢ dozu, tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta sonra (8. giin) 100 mg'dir (her ikisi de deltoid kas icine uygulanir). Onerilen aylik idame dozu 75 mg'dir. Onerilen 25
mg ila 150 mg'lik doz aralidinda hastanin bireysel tolerabilitesine ve/veya etkililije gore bazi hastalar daha diisiik ya da daha yiiksek dozlardan yarar gérebilir. Ikinci dozu takiben aylik idame dozlan deltoid veya gluteal kas icine uygulanabilir. Sadece intramiiskiiler
kullamim icin hazirlanmistir. Kas icine yavas ve derin olarak enjekte edilmelidir. Bugline kadar paliperidon ya da risperidon kullanmamis hastalar icin XEPLION® ile tedaviye baslanmadan énce, oral paliperidon veya oral risperidonun tolerabilitesi karutlanmahdir.
XEPLION® 18 yasin altindaki cocuklarda calisiimamistir. Genel olarak, bébrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda, XEPLION®'un énerilen dozu, bébrek fonksiyonu normal olan geng eriskin hastalarda énerilen dozla aynidir. KONTRENDIKASYONLAR: Paliperidon
palmitata veya yardimca maddelerden herhangi birine karsi agin duyarhhd oldudu bilinen hastalarda kontrendikedir. Paliperidon, risperidonun aktif bir metaboliti oldudu icin XEPLION® risperidona karsi bilinen asiri duyarlilidi olan hastalarda kontrendikedir.
UYARILAR VE ONLEMLER: Diger antipsikotiklerle oldugu gibi, bilinen kardiyovaskiiler hastaligi olan veya ailesinde QT uzama &ykiisii olan hastalarda ve QT aralidini uzattidi diisiiniilen diger ilaclar ile birlikte kullanilacag durumlarda, dikkatli olunmalidir.
Néroleptik malign sendrom’un (NMS), paliperidon da dahil; antipsikotik ilaglar ile olustugu bildirilmistir. Eer tardif diskinezinin bulgu ve semptomlari ortaya ¢ikarsa, XEPLION® da dahil olmak tizere tim antipsikotik ilaglarin kesilmesi dederlendirilmelidir. Diger
antipsikotik ilaglarla oldugu gibi, diyabeti olan ve diabetes mellitus gelismesi agisindan risk faktorleri tagiyan hastalarda, uygun klinik izleme onerilir. Paliperidon, alfa-blokér aktivitesinden dolay! bazi hastalarda ortostatik hipotansiyonu indlkleyebilir. XEPLION®,
diger antipsikotik ilaglarda oldugu gibi nébet éykiisii olan hastalarda veya nébet esidini potansiyel olarak distren diger kosullann bulundugu hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Paliperidonun plazma konsantrasyonu, bébrek yetmezligi olan hastalarda artmistir
ve bu nedenle hafif bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi &nerilmektedir. Orta derece veya agir bébrek yetmezlidi olan hastalarda (kreatinin klerensi <50 ml/dak.) XEPLION® énerilmez. Paliperidon, agir karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh
Sinif C) incelenmemistir. Paliperidon, bu tir hastalarda kullaniliyorsa dikkatli olunmasi nerilir Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar demansa bagh psikozu olan yasl hastalarin tedavisinde kullanildiginda élim riskinde artisa neden olmaktadir. XEPLION®,
inme acgisindan risk faktdrleri tasiyan demansl yash hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Parkinson hastaligi veya Lewy cisimcikli demansh hastalara XEPLION® da dahil olmak Gzere antipsikotik ilaclar recete edilirken doktorlar yarar risk dederlendirmesi yapmahdir.
Alfa-adrenerjik blokor etkileri olan antipsikotik ilaclann (risperidon dahil), priapizmi indiikledigi bildirilmistir. Asin egzersiz yapmak, asiri sicaga maruziyet, antikolinerjik aktivitesi olan ilaclarin es zamanlh uygulanmasi veya dehidratasyon bulunmasi gibi i¢ viicut
Isisinda ylikselmeye katkida bulunabilecek kosullan olan hastalara XEPLION® recete edilirken dikkatli olunmasi énerilir. VTE icin tim olasi risk faktérleri, XEPLION® ile tedaviden énce ve tedavi siiresince tanimlanmali ve koruyucu énlemler alinmalidir. Paliperidon
palmitat olasi prolaktine bagh timori olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Atipik antipsikotik kullanimiyla kilo alimi gézlenmistir. Kilonun klinik olarak izlenmesi tavsiye edilmektedir. XEPLION® dahil olmak (izere antipsikotik ajanlarla I6kopeni, nétropeni ve
agranilositoz olaylan bildirilmistir. Paliperidon ile yapilan klinik éncesi ¢calismalarda, antiemetik etki gézlenmistir. Bu etki, eder insanlarda olusursa, bagirsak tikanmasi, Reye sendromu ve beyin timéri gibi durumlan veya belli ilaglann asir doz bulgu ve
semptomlanni maskeleyebilir XEPLION®'un kan daman icine kaza ile enjekte edilmesinin énlenmesi icin dikkatli olunmalidir. Gebelik kategorisi C'dir. XEPLION®, kesin gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullaniimamalidir. Paliperidon anne siiti ile atilmaktadir
(siite gecmektedir). XEPLION® emzirme déneminde kullanilimamalidir. XEPLION®, zihin acikhidi gerektiren aktivitelere engel olabilir ve gérsel etkilere neden olabilir. BASLICA YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Klinik calismalarda en sik bildirilen advers ilag
reaksiyonlan; insomnia, bas agnsi, kilo alimi, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, ajitasyon, somnolans, akatizi, bulanti, konstipasyon, sersemlik, tremor, kusma, iist solum yolu enfeksiyonu, diyare ve tasikardidir. BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE
DOKTORUNUZA BASVURUNUZ, BASLICA iLAC ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER: XEPLION®un QT aralidiri uzattidi bilinen ilaglar, érn,; sinif 1A antiaritmikler (6rn.; kinidin, disopramid) ve sinif Il antiaritmikler (6rn.; amiodaron, sotalol), bazi
antihistaminikler, bazi diger antipsikotik ilaglar ve bazi antimalaryaller (6rn.; meflokin) ile birlikte recete ederken dikkatli olunmasi &nerilir. Paliperidonun, sitokrom P-450 izoenzimleri ile metabolize olan ilaglar ile klinik agidan dnemli farmakokinetik etkilesimlere
neden olmasi beklenmemektedir. DOZ ASIMI HALINDE ALINACAK ONLEMLER: Paliperidonun spesifik bir antidotu yoktur. Genel destekleyici énlemler uygulanmalidir. Hava yolu acik tutulmal, korunmali ve yeterli oksijenasyon, ventilasyon sadlanmalidir.
Kardiyovaskuler izlemeye hemen baslanmali ve olasi aritmiler icin strekli elektrokardiyografik izleme yapilmalidir. Hipotansiyon ve dolasim kollapsi, intravenéz sivi ve/veya sempatomimetik ilaclar gibi uygun énlemlerle tedavi edilmelidir. Ciddi ekstrapiramidal
semptomlann varliginda antikolinerjik ilaclar uygulanmalidir. GECIMSIZLIKLER: Baska tibbi Griin veya seyreltici ile karistinlmamali, intramiiskiler uygulama direk olarak kit icindeki enjektérden yapilmalidir. SAKLAMA KOSULLARI: 25°C altindaki oda sicakliginda
saklanmalidir. Raf dmrii 24 aydir. TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVIYATI: Paliperidon palmitata esdeder siispansiyonu ile kullanima hazir piston tipali ve ug bashkli (bromobutil lastik) bir enjektér (siklik-olefin-kopolimeri), merkezi mavi renkli bir
gavenlik ignesi ve merkezi gri renkli bir giivenlik ignesi iceren kit. RUHSAT SAHIBI ADI ve ADRESI: 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 Faks: 0216 538 24 99
URETIM YERI ADI ve ADRESI: Janssen Pharmaceutica N.V., Belgika RUHSAT TARIHI ve NO: 11.08.2011; Perakende satis fiyat: (KDV dahil - 19.02.2019); 131/89 (50 mg - 19.02.2019), 660,34 TL; 131/90 (75 mg - 19.02.2019), 849,73 TL; 131/91 100 mg fiyati: 1.039,30
TL (19.02.2019); 131/92 150 mg fiyatr: 1.544,49 TL (19.02.2019) KUB YENILENME TARIHI: 23 Eyliil 2019 RECETE ILE SATILIR. Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz. www.janssen.com.tr
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