XEPLION® 25 mg /50 mg /75 mg /100 mg / 150 mg IM enjeksiyon icin uzun salimli stispansiyon.

FORMULU: XEPLION® 39 mg (25 mg paliperidona esdeger), 78 mg (50 mg paliperidona esdegder), 117 mg (75 mg paliperidona esdeger), 156 mg (100 mg paliperidona esdeder), 234 mg (150 mg
paliperidona esdeder) 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: Sizofreni tedavisi ve sizofreni semptomlarinin tekrarinin énlenmesinde endikedir. POZOLOJiI VE UYGULAMA SEKLI: XEPLION®un &nerilen
baslangic dozu, tedavinin birinci guninde 150 mg ve bir hafta sonra (8. gin) 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
araliginda hastanin bireysel tolerabilitesine ve/veya etkililige gore bazi hastalar daha dUsUk ya da daha yUksek dozlardan yarar gorebilir. ikinci dozu takiben aylik idame dozlari deltoid veya gluteal kas
icine uygulanabilir. Sadece intramuskuler kullanim icin hazirlanmistir. Kas icine yavas ve derin olarak enjekte edilmelidir. Bugune kadar paliperidon ya da risperidon kullanmamis hastalar icin
XEPLION® ile tedaviye baslanmadan dnce, oral paliperidon veya oral risperidonun tolerabilitesi kanitlanmalidir. XEPLION® 18 yasin altindaki cocuklarda calisiimamistir. Genel olarak, bdbrek fonksiyonu
normal olan yasli hastalarda, XEPLION®un &nerilen dozu, bdbrek fonksiyonu normal olan genc eriskin hastalarda énerilen dozla aynidir. KONTRENDIKASYONLAR: Paliperidon palmitata veya
yardimcl maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliligr oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir. Paliperidon, risperidonun aktif bir metaboliti oldugu icin XEPLION® risperidona karsi bilinen asir
duyarlligi olan hastalarda kontrendikedir. UYARILAR VE ONLEMLER: Dider antipsikotiklerle oldugu gibi, bilinen kardiyovaskuler hastaligi olan veya ailesinde QT uzama 6ykUsU olan hastalarda ve QT
araligini uzattigr dusunulen diger ilaclar ile birlikte kullanilacagl durumlarda, dikkatli olunmalidir. Noroleptik malign sendrom’un (NMS), paliperidon da dahil; antipsikotik ilaclar ile olustugu
bildirilmistir. Eger tardif diskinezinin bulgu ve semptomlari ortaya cikarsa, XEPLION® da dahil olmak Uzere tum antipsikotik ilaclarin kesilmesi degerlendirilmelidir. Diger antipsikotik ilaclarla oldugu
gibi, diyabeti olan ve diabetes mellitus gelismesi acisindan risk faktorleri tastyan hastalarda, uygun klinik izleme onerilir. Paliperidon, alfa-blokdr aktivitesinden dolayl bazi hastalarda ortostatik
hipotansiyonu indUkleyebilir. XEPLION®, diger antipsikotik ilaclarda oldugu gibi nébet déykusu olan hastalarda veya ndbet esigini potansiyel olarak dusuren diger kosullarin bulundugu hastalarda
dikkatli kullaniimalidir. Paliperidonun plazma konsantrasyonu, bobrek yetmezligi olan hastalarda artmistir ve bu nedenle hafif bébrek yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir. Orta
derece veya adir bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi <50 ml/dak.) XEPLION® 6nerilmez. Paliperidon, adir karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh Sinif C) incelenmemistir.
Paliperidon, bu tur hastalarda kullaniliyorsa dikkatli olunmasi énerilir Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaclar demansa bagli psikozu olan yasli hastalarin tedavisinde kullanildiginda élum riskinde
artisa neden olmaktadir. XEPLION®, inme acisindan risk faktorleri tastyan demansli yasli hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Parkinson hastaligi veya Lewy cisimcikli demansli hastalara XEPLION® da
dahil olmak Uzere antipsikotik ilaclar recete edilirken doktorlar yarar risk degerlendirmesi yapmalidir. Alfa-adrenerjik blokor etkileri olan antipsikotik ilaclarin (risperidon dahil), priapizmi indukledigi
bildirilmistir. Asiri egzersiz yapmak, asiri sicaga maruziyet, antikolinerjik aktivitesi olan ilaclarin es zamanli uygulanmasi veya dehidratasyon bulunmasi gibi i¢c vlUcut Isisinda yukselmeye katkida
bulunabilecek kosullari olan hastalara XEPLION® recete edilirken dikkatli olunmasi énerilir. VTE icin tum olasi risk faktorleri, XEPLION® ile tedaviden 6nce ve tedavi suresince tanimlanmali ve koruyucu
onlemler alinmalidir. Paliperidon palmitat olasi prolaktine bagli tumoru olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Atipik antipsikotik kullanimiyla kilo alimi gézlenmistir. Kilonun klinik olarak izlenmesi
tavsiye edilmektedir. XEPLION® dahil olmak Uzere antipsikotik ajanlarla |6kopeni, ndétropeni ve agranulositoz olaylari bildirilmistir. Paliperidon ile yapilan klinik édncesi calismalarda, antiemetik etki
gozlenmistir. Bu etki, eger insanlarda olusursa, bagirsak tikanmasli, Reye sendromu ve beyin tumaoru gibi durumlari veya belli ilaclarin asiri doz bulgu ve semptomlarini maskeleyebilir XEPLION®'un
kan damari icine kaza ile enjekte edilmesinin dnlenmesi icin dikkatli olunmalidir. Gebelik kategorisi C'dir. XEPLIONE®, kesin gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir. Paliperidon anne
sutu ile atilmaktadir (sute ge¢cmektedir). XEPLION® emzirme doneminde kullanilmamalidir. XEPLION®, zihin acikligl gerektiren aktivitelere engel olabilir ve gorsel etkilere neden olabilir. BASLICA
YAN ETKIiLER / ADVERS ETKILER: Klinik calismalarda en sik bildirilen advers ilac reaksiyonlari; insomnia, bas agrisi, kilo alimi, enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari, ajitasyon, somnolans, akatizi, bulanti,
konstipasyon, sersemlik, tremor, kusma, Ust solum yolu enfeksiyonu, diyare ve tasikardidir. BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ. BASLICA iLAC
ETKiLE$iMLERi VE DIGER ETKiLE$iMLER: XEPLION®un QT araligini uzattigi bilinen ilaclar, érn.; sinif |A antiaritmikler (6rn.; kinidin, disopramid) ve sinif [l antiaritmikler (6rn.; amiodaron, sotalol), bazi
antihistaminikler, bazi diger antipsikotik ilaclar ve bazi antimalaryaller (6rn.; meflokin) ile birlikte recete ederken dikkatli olunmasi onerilir. 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 6nlemler uygulanmalidir. Hava yolu acik tutulmali, korunmali ve yeterli oksijenasyon, ventilasyon saglanmalidir. Kardiyovaskuler izlemeye hemen baslanmali ve olasi aritmiler icin surekli
elektrokardiyografik izleme yapilmalidir. Hipotansiyon ve dolasim kollapsli, intravendz sivi ve/veya sempatomimetik ilaclar gibi uygun oénlemlerle tedavi edilmelidir. Ciddi ekstrapiramidal
semptomlarin varliginda antikolinerjik ilaclar uygulanmalidir. GEGIMSIZLIKLER: Baska tibbi Urln veya seyreltici ile karistirilmamali, intramUskuler uygulama direk olarak kit icindeki enjektdrden
yapilmalidir. SAKLAMA KOSULLARI: 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Raf émri 24 aydir. TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVIYATI: Paliperidon palmitata esdeger
suspansiyonu ile kullanima hazir piston tipali ve uc baslikli (bromobutil lastik) bir enjektor (siklik-olefin-kopolimeri), merkezi mavi renkli bir guvenlik ignesi ve merkezi gri renkli bir guvenlik ignesi
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 24
99 URETIM YERI ADI ve ADRESI: Janssen Pharmaceutica N.V., Belcika RUHSAT TARIHI ve NO: 11.08.2011; Perakende satis fiyati (KDV dahil -20.02.2021); 131/39 (50 mg - 20.02.2021), 878,34 TL; 131/90
(75 mg - 20.02.2021), 1.133,09 TL; 131/91 100 mg fiyati: 1.388,11 TL (20.02.2021); 131/92 150 mg fiyati: 2.067,68 TL (20.02.2021) KUB YENILENME TARIHi: 03.05.2021 RECETE ILE SATILIR. Daha genis bilgi icin
firmamiza basvurunuz. www.janssen.com.tr

CP-229560



