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KULLANMA TALIMATI

INVEGA 6 mg uzatilmis saliml tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablette 6 mg Paliperidon

®  Yardimct maddeler: Polietilen oksit 200K, sodyum kloriir, povidon, stearik
asit, biitil hidroksitoluen (E321), sar1 ferrik oksit (E172), polietilen oksit
7000K, kirmiz1 ferrik oksit (E172), hidroksietil seliiloz, polietilen glikol 3350,
seliiloz asetat, hipromeloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol 400,
karnauba mumu, siyah demir oksit (E172), propilen glikol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e [Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INVEGA nedir ve ne icin kullanilir?

INVEGA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
INVEGA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

INVEGA ’nin saklanmas

@SR Wb S

Bashiklar yer almaktadir.
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1. INVEGA nedir ve ne icin kullanilir?

e [NVEGA 6 mg uzatilmis salimli tabletlerin her biri 6 mg paliperidon igerir.

¢ INVEGA antipsikotikler olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

e [NVEGA 28 tabletlik formu ile kullanima sunulmaktadir.

e INVEGA sizofreni tedavisi i¢in regete edilmektedir.

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

olarak recete edilmektedir.

2. INVEGA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

INVEGA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger Paliperidon’a veya INVEGA’nin igerdigi diger yardimci maddelere karsi asiri
duyarli (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz) ya da risperidon gibi

benzer bir ilaca kars alerjiniz varsa kullanmayiniz.

INVEGA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

® Sizde bunama varsa

¢ Bilinen kalp hastaliginiz veya QT uzamasi ile ilgili aile hikayeniz varsa

e Daha Once size yiikksek 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

e Kalbinizle ilgili bir hastalifiniz varsa veya sizi kan basmcinizin diigmesine
egilimli yapacak bir kalp hastalig1 tedavisi aliyorsaniz

e Nobet gecirme hikayeniz varsa

e Yutma bozuklugunuz veya yemegin diskiniza gecmesini zorlastiracak mide

veya barsak bozuklugunuz varsa
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e Siddetli ishaliniz varsa

® Size Parkinson Hastalig1 veya Lewy Cisimcikli Demans tanis1 konmus ise
® Uzun siireli agrili sertlesmeniz varsa

® Viicut sicakligimiz yiikkselmisse

® Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz varsa

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

ilaglar kan pihtist olusumu ile iligskilendirilmektedir)

e Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen ve bunamasi olan hastalarda inme veya

oliim riskinde artis meydana gelebilir INVEGA’y1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

INVEGA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INVEGA’y1 yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. Fakat her giin ayn1 sekilde
(a¢ ya da tok) aliniz, bir giin a¢ bir giin tok almayiniz.

INVEGA kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse
INVEGA kullanabilirsiniz.
® Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza
danmisiniz.
Emzirme
e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bebeginizi emziriyorsaniz INVEGA kullanmayimiz, c¢iinkii ilacin etkin
maddesi siitiiniize gegebilir. {lacin kullanimi zorunlu ise tedavi siiresince

emzirme birakilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanim
INVEGA dikkatinizi ve goriis yeteneginizi azaltabileceginden ara¢c ve makine

kullanmayiniz.

INVEGA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler
INVEGA 30 mg sodyum Kkloriir igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar i¢in g6zoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger:
e Beyin iizerinde etkili ilaglar (alkol dahil) aliyorsaniz
e Kalbinizin atig sayisini azaltan ilaglar aliyorsaniz (QT araligini uzatan ilaglar
aliyorsaniz)
e Karbamazepin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz
e Kan basincin diisiiren ilaglar aliyorsaniz
¢ Parkinson hastalig i¢in ila¢ (levodopa gibi) aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka

bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. INVEGA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
¢ 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.
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Uygulama yolu ve metodu:

e INVEGA y1 sabahlar1 kahvalti ile birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. Ancak
INVEGA’y1 her sabah ayni1 sekilde almaya dikkat ediniz.

e INVEGA'y1 agiz yoluyla aliniz, biitiin olarak yeterli miktarda sivi ile yutunuz
(6rnegin bir bardak su ile). Tabletleri cignemeyiniz, kirmaymiz veya
ezmeyiniz.

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

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

e [laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
INVEGA’nin 18 yasin altindaki hastalarda giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir,

kullanilmasi Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda bobrek fonksiyonlar1 azalabileceginden, bobrek fonksiyon durumuna

gore doz ayarlamasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi
e Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi > 50 ile <80 ml/dak
aras1) tavsiye edilen baslangi¢c dozu giinde bir kez 3 mg’dir. Doz klinik yanit
ve tolere edilebilirlige bagli olarak giinde 6 mg’a cikarilabilir.
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 kullanilmasi onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi
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Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir. INVEGA  agir karaciger yetmezligi olan hastalarda

calisilmadigindan bu hastalarda kullanilirken dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.

Eger INVEGA 'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INVEGA kullandiysaniz:

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

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

ve kalp atiglarinizda anormallik goriilebilir.

INVEGA 'y1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu almayr unutursaniz, unuttugunuz dozdan sonraki giin bir sonraki
dozunuzu aliniz.

Eger iki veya daha fazla doz almay1 unutursaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

INVEGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ayr 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.

Asagidakilerden biri olursa INVEGA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

® Agiz, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme
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e Nefes darlig1

e Dokiintii, kabartili dokiintii, kaginti
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
INVEGA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Kalp atisimizda degisiklikler; 6rnegin kalp hizinda degisiklik, kalp ritminde
degisiklik, ¢carpinti, kalp hizinda yavaglama
e Tansiyonunuzda dengesizlik; Ornegin diisiik tansiyon, oturur ya da yatar
pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliigii
e Gormede bulaniklik, g6z kapaklarinda istem disi anormal hareketler
(okiilojirik kriz)
e ldrar1 yaparken agri, yanma (iiriner sistem enfeksiyonu belirtisi olabilir)
® Beyin damarlar1 ile ilgili olay (serebrovaskiiler olay), havale, beyine giden
damarlarin gecgici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir felg,
bayilma, istemli hareketlerde bozukluk, istemli hareketlerde yavaslama,
konusma veya dil ile ilgili bozukluk (disartri), halsizlik, agiz, dil, kol ve bacak
gibi uzuvlarin istemsiz hareketleri (tardif diskinezi)

e EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit) sonuclarinda diizensizlik

e Solunum yoluna mide igeriginin kagmasi sonucu gelisen akciger iltithabi
(aspirasyon pndmonisi)

e Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gogiis agris1 ve solunumda
giicliige neden olan, damarlarda 6zellikle bacaklarda kan pihtilasmasi durumu
(bacaklarda sislik, agr1 ve kizariklik gibi belirtileri iceren)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
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® Burun ve yutagin bir arada iltihab1 (nazofarenjit)

e Bas agrisi, bas donmesi, uykululuk hali, yerinde duramama hali, titreme,
sakinlestirme (sedasyon)

e  Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun mukozasinin iltihabi (nezle, rinit)

e Kaslarin asir1 gerginligi, kaslarda istemsiz kasilmalarin neden oldugu hareket
bozuklugu, uyusukluk, sirt agrisi, eklemlerde agri, ¢ene kilitlenmesi, boyun
tutulmasi, kas sertligi, kas cekilmesi, kaslarda agr1

*  Agiz kurulugu, karin agrisi, asirt tiikiiriik salgilanmasi, agiz sulanmasi

e Kuvvetsizlik, yorgunluk

e Istah artis1, istahta azalma, kilo alim1

e Uyku bozuklugu, huzursuzluk

e Kabizlik, kusma, bulanti, hazimsizlik

e Kabuslar

e Burun akintisi, bogaz agrisi, oksiiriik

e Ince bagirsak tikanmasi, Mide rahatsizlig, siskinlik

e Idrar kagirma, idrarim1 yapamama

e Kadinlarda memelerden siit veya sivi gelmesi, emzirme devresinde memelerin
—agir1 siit toplamasi sebebiyle- sismesi, aylik adet gormede diizensizlikler,
gogiis agrisi

e Erkeklerde memelerde sisme, ereksiyonun saglanmasinda veya devam
ettirilmesinde gii¢liik ve agri, geriye bosalma

e Odem

Bunlar INVEGA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile

karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacuuzi bilgilendiriniz.

5. INVEGA’nin saklanmasi
INVEGA’y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.
Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INVEGA’ 'y
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INVEGA’y1

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik Mabhallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-
Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen Cilag Manufacturing, Puerto Rico, ABD

Bu kullanma talimati.../...../......tarihinde onaylanmistir.
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