INVEGA™ Uzatilmis Salimli Tablet

FORMULU: Her bir uzatilmis salimli tablet 3 mg, 6 mg, 9 mg Paliperidon icerir. Ayrica her bir tablet 30 mg sodyum kloriir icerir. Sadece INVEGA™ 3 mg tablette
13,2 mg laktoz monohidrat bulunmaktadir. ENDIKASYONLARI: INVEGA™ sizofreni tedavisinde endikedir. INVEGA™, monoterapi seklinde ve antidepresanlar
ve/veya duygu durum duzenleyiciler ile kombine olarak sizoafektif bozukluk tedavisinde endikedir. KONTRENDiKASYONLARI: INVEGA™ paliperidon,
risperidon veya ilacin icerdigi yardimcr maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir. UYARILAR ve
ONLEMLER: Paliperidon biiyiik 6lciide karacigerde metabolize edilmemektedir. Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir. INVEGA™ agir karaciger yetmezligi olan hastalarda calisiimamis oldugundan dikkatli olunmasi 6nerilir. Hafif bobrek yetmezligi olan
hastalarda (kreatinin klerensi =50 ile <80 ml/dak arasi) tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 3 mg'dir. Doz klinik yanit ve tolere edilebilirlige bagli
olarak artirilabilir. Orta ve agir bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi =10 ile <50 ml/dak arasi) INVEGA™ icin tavsiye edilen baslangi¢ dozu
glinde bir kez 3 mg'dir. INVEGA™, kreatinin klerensi 10 ml/dakika'nin altindaki hastalarda ¢alisiimadigindan bu hastalarda kullaniimasi 6nerilmemektedir. QT
araligi diger antipsikotiklerle oldugu gibi, bilinen kardiyovaskiiler hastaligi olan veya ailesinde QT uzamasi olan hastalarda ve QT araligini uzattigi diistiniilen
diger ilaglar ile birlikte kullanilacagr durumlarda dikkatli olunmalidir. Eger bir hastada Noroleptik Malign Sendrom (NMS)'un veya tardif diskinezinin bulgu ve
belirtileri olusursa, INVEGA™ da dahil olmak tizere tiim antipsikotik ilaclarin kesilmesi distintlmelidir. INVEGA™ ile yapilan klinik calismalarda seyrek olarak
glukoza bagli advers olaylar bildirilmistir. INVEGA™, alfablokor aktivitesinden dolayi ortostatik hipotansiyon gelismesine sebep olabilir. INVEGA™, bilinen
kardiyovaskuler hastaligi olan hastalarda, serebrovaskuler hastaligi olan hastalarda veya hipotansiyona neden olabilecek durumlarda dikkatli kullaniimalidir.
INVEGA™, nGbet esigini potansiyel olarak distren durumlarda veya nobet hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. INVEGA™, deforme olmadigi ve
gastrointestinal kanalda seklini degistirmediginden dolayi, 6nceden ciddi gastrointestinal daralmasi (patolojik veya iyatrojenik) ya da disfajisi olan veya
tabletleri yutma zorlugu ¢eken hastalara rastgele uygulanmamalidir. Dozaj formunun kontrolli salim tasarimi nedeniyle INVEGA™, sadece ilaci biitiin olarak
yutabilecek hastalarda kullanilmalidir. Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yash hastalarin tedavisinde kullanildiginda
olum riskinde artisa neden olmaktadir. Parkinson Hastaligi veya Lewy Cisimcikli Demansi olan hastalarda Noroleptik Malign Sendrom gelisme riski ve
antispikotik ilaglara karsi duyarllikta artis olmaktadir. Bu hastalarda INVEGA™ da dahil olmak Uzere antipsikotik ilaclari recetelendirilirken yarar risk
degerlendirmesi yapilmalidir. Alfa-adrenerjik blokor aktivitesi olan ilaglarin priapizme sebep olabildigi bildirilmistir. INVEGA™"yi recetelendirirken, i¢ viicut
1sisinin artmasina neden olabilecek, asiri egzersiz yapmak, olagandisi isiya maruz kalmak, antikolinerjik etkisi olan ilaglarin birlikte kullaniimasi veya bireyin
dehidrate olmasi gibi durumlara maruz kalabilecek hastalarda dikkatli olunmasi 6nerilmektedir. Klinik 6ncesi calismalarda paliperidon ile antiemetik etki
gorilmustlr. Bu nedenle bazi ilaglarin doz asimi belirtileri, barsak obstruksiyonu, reye sendromu ve beyin timori gibi durumlari baskilayabilir. Antipsikotik
ilaclarla venoz troboembolik olaylar (VTE) bildirilmistir INVEGA™ sodyum icerir. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin g6z 6niinde
bulundurulmalidir. Sadece INVEGA™ 3 mg tablet laktoz icermektedir. Kalitimsal galaktoz intoleransi, lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalar bu ilaci kullanmamalidir. DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER: INVEGA™y1 QT araligini uzatan ilaclar ile
birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir. Paliperidonun santral sinir sistemi lizerindeki primer etkilerinden dolayr INVEGA™ diger santral etkili ilaglar (ve alkol)
ile birlikte dikkatli kullanilmalidir. Paliperidon, levodopa ve diger dopamin agonistlerinin etkilerini antagonize edebilir. OZEL HASTA GRUPLARINDA
KULLANIM: Cocuklarda kullanim; INVEGA™nin sizofreni tedavisi i¢cin 12-17 yas arasindaki adolesanlarda tavsiye edilen dozu glinde bir kez, sabahlari 3
mg'dir. Baslangicta doz titrasyonuna gerek yoktur. Bazi hastalar glinde 6nerilen 6-12 mg’lik doz araligindaki daha yiiksek dozlardan da yarar gorebilir.
Gerektigi durumlarda doz artisi, sadece klinik olarak yeniden degerlendirildikten sonra yapilmalidir. Doz artisi gerekli oldugunda, genellikle 5 glinden fazla
araliklarla yapilacak gtinde 3 mg'lik artislar 6nerilmektedir. INVEGA™nin 12 yasin altindaki sizofreni hastalarinda ve 18 yasin altindaki sizoafektif bozukluk
hastalarinda glvenlilik ve etkililigi incelenmemistir. Yaslilarda kullanim; Yasa bagl doz ayarlamasi &nerilmez. Gebelik ve emzirme déneminde kullanim;
Gebelik kategorisi C' dir. Paliperidonun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Gerekli olmadikca kullanilmamalidir. INVEGA™ anne
suttine ge¢mektedir. Dolayisi ile INVEGA™ kullanimi sirasinda emzirilmemelidir. Arag ve makine kullanimi tizerine etkileri; Hastalar, INVEGA™'ya karsi bireysel
duyarliliklari anlasilincaya kadar, arag ve makine kullanmamalari konusunda uyariimalidirlar. YAN ETKILER/ADVERS ETKILER: Klinik calismalarda en sik
bildirilen advers ilag reaksiyonlar (AIR) bas agrisi, akatizi, somnolans, bas dénmesi, sedasyon, tremor, bulanti, huzursuzluk, uyku bozuklugu kabizlik,
dispepsi, taslikardi, ekstrapramidal bozukluklar, hipertoni, agiz kurulugu, kusma, kilo artisi, siniis tasikardi, distoni, nazofarenjit ve yorgunluktur. KULLANIM
SEKLi ve DOZU: INVEGA™ oral yolla kullanim icindir. INVEGA™ biitiin olarak herhangi bir sivi yardimiyla yutulmali, cignenmemeli, bélinmemeli ve
ezilmemelidir. Hastalar INVEGA™'y1 her zaman aclik kosullarinda ya da her zaman kahvalti ile birlikte almalari ve aglik veya tokluk kosullarinda uygulama
degisikligi yapmamalarn konusunda bilgilendirilmelidir. Tabletin kabugu, ¢oziinmeyen cekirdek komponentleriyle birlikte vicuttan atilir; hastalar
diskilarinda tablete benzeyen bir seyler gérdiiklerinde endiselenmemelidirler. Sizofreni: INVEGA™'nin sizofreni tedavisi icin yetiskinlerde tavsiye edilen dozu
glinde bir kez, sabahlari 6 mg'dir. Baslangigta doz titrasyonuna gerek yoktur. Bazi hastalar giinde onerilen 3-12 mg'lik doz araligindaki daha ylksek veya
disik dozlardan da yarar gorebilir. Gerektigi durumlarda doz ayarlamasi, sadece klinik olarak yeniden degerlendirildikten sonra yapilmalidir. Doz artis
gerekli oldugunda, genellikle 5 glinden fazla araliklarla yapilacak giinde 3 mg'lik artiglar 6nerilmektedir. Sizoafektif Bozukluk: INVEGA™nin yetiskinlerde
sizoafektif bozukluk tedavisi icin tavsiye edilen dozu glinde bir kez, sabahlari 6 mg'dir. Baslangicta doz titrasyonuna gerek yoktur. Bazi hastalar giinde
onerilen 3-12 mg'lik doz araligindaki daha yiiksek veya diisiik dozlardan da yarar gorebilir. Daha ylksek dozlarda daha giiclii etkilere dogru genel bir egilim
gorilmistlr. Gerektigi durumlarda doz ayarlamasi, sadece klinik olarak yeniden degerlendirildikten sonra yapilmalidir. Doz artisi gerekli oldugunda,
genellikle 4 giinden fazla araliklarla yapilacak giinde 3 mg'lik artislar 6nerilmektedir. DOZ ASIMI HALINDE ALINACAK ONLEMLER: Genellikle, beklenen
bulgu ve belirtiler ilacin bilinen farmakolojik etkilerinin artmasi seklindedir. Paliperidonun spesifik bir antidotu yoktur. Genel destekleyici 6nlemler
uygulanmalidir. Hava yolu acik tutulmali, yeterli oksijenasyon ve ventilasyon saglanmalidir. Hasta kendine gelinceye kadar siki denetim ve gézlem devam
etmelidir. SAKLAMA KOSULLARI: Raf 6mri 24 aydir. 30°C altindaki oda sicakliginda, ¢ocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz. Nemden koruyunuz. TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI: INVEGA™ 3 mg uzatilmis salimli tablet: 250,09 TL (19.02.2019) 28 tabletlik
blister ambalaj, INVEGA™ 6 mg uzatilmis salimli tablet: 250,09 TL (19.02.2019) 28 tabletlik blister ambalaj, INVEGA™ 9 mg uzatiimis salimli tablet: 250,09 TL
(19.02.2019) 28 tabletlik blister ambalaj. RUHSAT TARiHi ve NO: 31.12.2007 - 3 mg INVEGA™ 123/96, 6 mg INVEGA™ 123/97,9 mg INVEGA™ 123/95. RUHSAT
SAHIBI ve ADRESi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti., Kavacik Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik, Beykoz-istanbul Tel:
0216 538 20 00 Faks: 0216 538 24 99 www.janssen.com.tr URETIM YERI, ADI ve ADRESI: Janssen Manufacturing LLC, Porto Riko, ABD. Regete ile satilir.
Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan geri 6demesi yapilmaktadir. Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz: JANSSEN a division of Johnson&Johnson, Ertlirk
Sok. Keceli Plaza No:13 34810 Kavacik / istanbul Tel: 0216 538 20 00 Fax: 0216 538 24 99. Son Giincelleme Tarihi: 7 Subat 2019



