KULLANMA TALIMATI

BYANNLI 700 mg Enjeksiyonluk Uzatilmis Salimh Siispansiyon I¢eren Kullamma Hazir
Enjektor

Steril
Kas icine uygulanir.
e Etkin madde: Her BYANNLI 700 mg kullanima hazir enjektor, 3,5 mL’de 700 mg

paliperidona esdeger 1092 mg paliperidon palmitat igerir.

e Yardimci maddeler: Polisorbat 20, polietilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, sodyum
dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum hidroksit (pH ayari i¢in), enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  BYANNLI nedir ve ne icin kullanilir?

2. BYANNLDyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BYANNLI nasil kullanilir?

4.  Olast yan etkiler nelerdir?

5.  BYANNLD’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY 3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. BYANNLI nedir ve ne icin kullanilir?

BYANNLI, kullanima hazir enjektor igerisinde sunulan beyaz ile beyaza yakin renkte uzun
salimli bir enjeksiyon siispansiyonudur. pH yaklasik olarak 7’dir. Doktorunuz veya
hemsirenizin enjeksiyon olarak uygulamadan 6nce siispansiyonu yeniden karistirmak i¢in ¢cok
hizlica calkalayacaktir.

Her paket, 1 kullanima hazir enjektor ve 1 igne igerir.

BY ANNLLI, antipsikotik ilaglar sinifina ait olan etkin madde paliperidonu icermektedir.
BYANNLI yetiskin hastalarda sizofreni belirtilerinin idame tedavisinde kullanilir.

Ayda bir veya li¢ ayda bir kez uygulanan paliperidon palmitat enjeksiyonu ile tedaviye iyi yanit
verdiyseniz, doktorunuz BY ANNLI tedavisine baslayabilir.

Sizofreni, “pozitif” ve “negatif” belirtilerle seyreden bir hastaliktir. Pozitif, normalde mevcut
olmayan belirtilerin fazla olusu anlamma gelir. Ornegin sizofreni hastas1 bir kimse, olmayan
sesler duyabilir veya olmayan seyler gorebilir (haliisinasyon ad1 verilir), dogru olmayan seylere
inanabilir (sanr1 adi verilir) ya da baskalarindan olagandis1 bi¢imde kuskulanabilir. Negatif,
normalde mevcut olan davranis veya duygularin olmamasi anlamina gelir. Ornegin sizofrenili
bir kimse, i¢ine kapanik goriinebilir ve duygusal yonden hig tepki vermeyebilir ya da anlasilir
ve mantikl1 bir sekilde konusma giigliigii cekebilir. Ayrica bu hastalig1 olan kisiler bunalimli,
kaygili, su¢lu ya da gergin hissedebilir.

BYANNLI, hastaliginizin belirtilerinin hafiflemesine ve belirtilerinizin tekrarlama riskinin
azalmasina yardimci olabilir.

2. BYANNLPDyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BYANNLDIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

- Paliperidona veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine (yardimci
maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.

- Risperidona alerjiniz varsa.

BYANNLD’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BYANNLTIyi kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.
Bu ilag demansli yash hastalarda arastirnlmamistir. Ancak bu ilacin diger benzer tiirleriyle
tedavi edilen demansli yasl hastalarin inme veya 6liim riski artabilir (bkz. B6lim 4).

Tiim ilaclar yan etkilere sahiptir ve bu ilacin bazi1 yan etkileri diger tibbi durumlarin belirtilerini
kotiilestirebilir. Bu nedenle, bu ilag ile tedavi sirasinda potansiyel olarak kétiilesebilecek
asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gecerliyse doktorunuzla konusmalisiniz:

- Parkinson hastaliginiz varsa,
- “Lewy cisimcikli demans” olarak adlandirilan demansiniz varsa,
- Daha once size, belirtileri arasinda yiiksek ates ve kas sertligi bulunan bir hastalik
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- Daha 6nce yiiziiniiz, diliniz veya viicudunuzun diger bolgelerinde kontrol edemediginiz
cekilme hareketleri veya ani hareketler (Tardif diskinezi) yasadiysaniz,

- Gegmiste beyaz kan hiicrelerinizin diislik seviyelerde oldugunu biliyorsaniz (buna diger
ilaclar da sebep olmus olabilir veya olmayabilir),

- Seker hastaliginiz (diyabet) veya seker hastaligina yatkinliginiz varsa,

- Gegmiste size meme kanseri veya beyninizde hipofiz bezinde tiimor teshisi konmussa,

- Kalbinizle ilgili bir hastaliginiz varsa veya sizi kan basincinizin diismesine egilimli
yapacak bir kalp hastalig1 tedavisi aliyorsaniz,

- Aniden ayaga kalktigimizda veya dogruldugunuzda kan basinciniz diisiiyorsa,

- Nobet gecirme hikayeniz varsa,

- Bobrek sorunlariniz varsa,

- Karaciger sorunlariniz varsa,

- Uzun stireli ve/veya agrili sertlesmeniz (ereksiyon) varsa,

- Viicut 1s1m1z1 kontrol altina almakta giigliik yasiyorsaniz ya da viicudunuz ¢ok sicaksa,

- Kaninizda prolaktin hormon seviyeleri anormal olarak yiiksekse ya da muhtemel bir
prolaktin bagimli timdriiniiz varsa,

- Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilagsmasi 6ykiisii varsa (antipsikotik ilaglar
kan pihtist olusumu ile iliskilendirilmektedir),

- Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin
aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar).

Sizde bu hastaliklardan herhangi biri varsa, liitfen doktorunuz ile goriisiin, c¢linkii alacaginiz
dozu ayarlamak veya sizi bir siire izlemek isteyebilir.

Kanimnizda enfeksiyonla miicadele igin gerekli belirli bir tip beyaz kan hiicresinin tehlikeli
Olciide diisiik sayida olmasi1 bu ilac1 alan hastalarda ¢ok nadir goriildiiglinden, doktorunuz beyaz
kan hiicre saymizi kontrol etmek isteyebilir.

Daha once oral paliperidon veya risperidon tedavisini kaldirabilmis olsaniz bile, BY ANNLI
enjeksiyonlar1 verildikten sonra nadiren alerjik reaksiyonlar meydana gelmektedir. Dokiintii,
bogazda sislik, kasint1 veya nefes alma sorunlari yasarsaniz, derhal tibbi yardim aliniz, ¢iinkii
bunlar ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtileri olabilir.

Bu ila¢ kilo almaniza veya vermenize neden olabilir. Onemli derecede kilo degisiklikleri
sagliginiz i¢in kotii olabilir. Doktorunuz kilonuzu diizenli olarak kontrol etmelidir.

Bu ilaci alan hastalarda, seker hastaligi ya da dnceden var olan seker hastaliginin kotiilesmesi
goriildigi i¢in, doktorunuz yiiksek kan sekeri belirtilerinizi kontrol etmelidir. Daha 6nceden
seker hastalig1 var olan hastalarda kan sekeri diizenli olarak izlenmelidir.

Bu ila¢ kusma isteginizi (diirtiiniizii) azaltabileceginden, toksik maddelerin sindirimine veya
diger tibbi durumlara viicudun normal cevabini maskeleyebilir.

Katarakt operasyonlari
Eger bir goz operasyonu planliyorsaniz, bu ilaci alirken doktorunuza bilgi verdiginizden emin
olunuz. Bunun sebebi lens bulaniklig i¢in gozdeki bir katarakt ameliyati sirasinda:
e Pupilla (goziiniiziin ortasindaki siyah halka-gozbebegi) boyutunda olmasi gerektigi gibi
bir artis olmayabilir.

o lris (gbziin renkli lel’l’llP, ameliyat sirasinda goze zarar verebilecek sekilde gevsek
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BYANNLI'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Alkol kullanimindan kag¢iilmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da hamile olmay1
planliyorsaniz bu ilaci almadan dnce tavsiyeleri i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar

[lacin tek dozunun viicutta 4 yila kadar kalmasi beklenmektedir ve bu bebek igin risk
olusturabilir. Bu sebeple, BYANNLI hamile kalmay1 planlayan kadinlarda yalnizca agik¢a
gerekli oldugu takdirde kullanilmalidir.

Hamilelik

Hamileliginiz sirasinda doktorunuza danigmadan bu ilact kullanmamalisiniz. Hamileliginin son
doneminde (son li¢ ayinda) paliperidon kullanan annelerin yeni dogan bebeklerinde titreme,
kaslarda gerginlik ve/veya giigsiizliik, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintist ve beslenme
bozukluklar1 goriilebilir. Yeni doganlar dikkatlice izlenmelidir ve eger bebeginizde bu
belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, bebeginiz i¢in tibbi yardim aliniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag, anne siitiinden bebege gecebilir. Son dozdan uzun bir siire sonra bile bebege zarar
verebilir. Dolayisiyla, bu ilact kullaniyorsaniz, veya son 4 yil igerisinde kullandiysaniz
bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilagla tedavi sirasinda bas donmesi, asir1 yorgunluk ve gérme problemleri meydana gelebilir
(bkz. Bolim 4). Ara¢c ve makine kullanimi gibi tam uyaniklik gereken durumlarda bu
diistiniilmelidir.

BYANNLPD’nin i¢ceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her dozda 1 mmol’den (23 mg) az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum igermez”.

BYANNLD’nin diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar kullantyorsaniz, yakin donemde kullandiysaniz veya kullanma olasiliginiz varsa,
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilacin karbamazepin (sara ilac1 (antiepileptik) ve duygudurum dengeleyici) ile alinmasi, bu
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Bu ila¢ 6ncelikli olarak beyine etki ettigi icin beyine etki eden diger ilaglarin kullanilmasi,
uykusuzluk gibi yan etkilerin artmasina veya diger psikiyatrik ilaglar, opioidler (agr1 i¢in alinan
bazi ilaglar), antihistaminikler (baz1 alerjik hastaliklara kars1 etkili ilaglar) ve uyku ilaglar1 gibi
beyin iizerindeki diger etkilere neden olabilir.

Bu ilaci aym1 zamanda uzun siire oral risperidon veya paliperidon kullaniyorken alirsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. BY ANNLI dozunuzu degistirmeniz gerekebilir.

Bu ila¢ kan basincini diisiirdiigii i¢in, diger kan basincini diisiiren ilaglarla birlikte kullanirken
dikkat edilmelidir.

Bu ilag Parkinson hastaligmma ve huzursuz bacak sendromuna karsi kullanilan (6rnegin;
levadopa) ilaclarin etkilerini azaltabilir.

Bu ilag, kalbin belirli bir boliimiine elektriksel uyarinin uzun siirede gittigini gosteren bir
elektrokardiyogram (EKG) anormalligine yol agabilir (“QT uzamasi” olarak bilinir). Bu etkiye
sahip olan diger ilaglar, kalp ritminin veya enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar1 ve
diger antipsikotikleri igerir.

Eger nobet hikayeniz varsa, bu ilag tekrar nobet gecirme riskinizi artirabilir. Bu etkiye sahip
olan diger ilaglar, depresyon veya enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaclar ve diger
antipsikotikleri igerir.

BYANNLI merkezi sinir sistemi aktivitesini artiran ilaglarla (metilfenidat gibi
psikostimulanlar) birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BYANNLI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilag, doktorunuz veya baska bir saglik profesyoneli tarafindan uygulanir. Bir sonraki
enjeksiyonunuzun ne zaman yapilmasi gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir. Planlanan
dozlarinizi kagirmamaniz 6nemlidir. Doktor randevunuza gidemeyecekseniz, doktorunuzu
hemen arayarak en kisa siirede baska bir randevunun ayarlandigindan emin olunuz.

Uygulama yolu metodu:
Size, 6 ayda bir kalgalardan BY ANNLI enjeksiyonu verilecektir.

Doktorunuz, planlanan bir sonraki enjeksiyonunuzda alacaginiz ila¢ miktarmi belirtilerinizi
dikkate alarak artirabilir veya azaltabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimai:

Bu ilag 18 yasindan kiiclik cocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir. Bu hastalarda giivenli ve
etkili olup olmadigi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Bobrek fonksiyonunuz azaldiysa, doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olan dozunu
a ?rlaxaé:aktlr. Bu belge, guvenli elektronik |mza|le|mza|ar.1m|$t|r. . _ o
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek sorunlariniz varsa, doktorunuz daha once almakta oldugunuz 1 aylik veya 3 aylik
enjektabl paliperidon palmitatin dozunu esas alarak BYANNLI’nin uygun olup olmadigim
belirleyecektir. BYANNLI nin 1000 mg’lik dozu 6nerilmemektedir. Eger, orta derecede veya
siddetli bobrek sorunlariniz varsa, bu ila¢ kullanilmamalidir.

Eger BYANNLI nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BYANNLI kullandiysaniz:
Bu ilag size tibbi gozetim altinda verileceginden, kullanmaniz gerekenden daha fazlasim
kullanma olasiliginiz yoktur.

Gerekenden fazla miktarda paliperidon kullanan hastalar, asagidaki belirtileri yasayabilir:
Sersemlik veya uyku hali, hizli kalp atis1, diisiik kan basinci, elektrokardiyogram (kalbin
elektriksel takibi) anormalligi, yliz, viicut, kollar veya bacaklarda yavas veya anormal
hareketler.

BYANNLI'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
BYANNLPI’yi kullanmay1 unutursaniz:
Planlanan dozlarinizi kagirmamaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BYANNLI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Enjeksiyonlarinizi almayi birakirsaniz, sizofreni belirtileriniz kétiilesebilir. Doktorunuz ayrica
bir tavsiyede bulunmadikga, bu ilag ile tedaviye son vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BY ANNLI’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir, ancak bu etkileri herkes yasamaz.

Asagidakilerden biri olursa, BYANNLI'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Damarlarda, 6zellikle bacaklarda kan pihtilagmasi. Bu durum nadir goriiliir (1000 kiside
1 kisiyi etkiler).
Belirtiler sunlar igerir:
o Bacaklarda sislik, agr1 ve kizariklik — derin ven trombozu (derin toplardamar
pihtilagmast)

o Akcigerde kan pihtilagmasi nedeni ile gogiis agris1 ve nefes almada giicliik
@,ﬁ?@é gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Belirtiler sunlar igerir:
o Zihinsel durumda ani degisiklik
o Yiizde, kollarda, bacaklarda, 6zellikle bir tarafta, ani gii¢siizliik veya hissizlik ya
da kisa bir siire i¢in bile olsa konusma bozuklugu

e Noroleptik malign sendrom. Bu durum nadir gorilir (1000 kiside 1 kisiyi etkiler).

Belirtiler sunlar igerir:
o Ates, kas sertligi, terleme ya da biling diizeyinde azalma

e Uzun siiren ve agrili olabilen ereksiyon (priapizm). Bu durum nadir goriiliir (1000 kiside
1 kisiyi etkiler).

e Dilinizde, agzimnizda ve yiiziinlizde veya viicudunuzun diger boliimlerinde kontrol
edemediginiz ritmik segirme veya sarsilma hareketeri (tardif diskinezi). Bu yaygin
olmayan bir durumdur (100 kiside 1 kisiyi etkiler).

e (Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon), siklig1 bilinmemektedir (eldeki veriler ile
tahmin edilememektedir). Belirtiler sunlar1 igerir:
o Ates
o Agizda, yiizde, dudaklarda veya dilde sislik
o Nefes darlig
o Kasinma, deride dokiintii ve bazen kan basincinda diisiis
e Daha once oral risperidon veya oral paliperidon tedavisini tolere etmis olsaniz bile,
paliperidon enjeksiyonlar1 verildikten sonra nadiren alerjik reaksiyonlar meydana
gelmektedir.

e Gevsek iris sendromu, goz katarakt ameliyati sirasinda irisin (goziin renkli kismi1) gevsek
olmasi. Bu, goze zarar verebilir ( ayrica bkz. Boliim 2 ‘Katarakt operasyonlart’). Siklik
bilinmemektedir (eldeki veriler ile tahmin edilememektedir).

e Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroz: Ani baslangi¢li, agiz, burun,
gozler ve cinsel organlarin i¢inde ve ¢evresinde baslayip viicudun diger bolgelerine
yayilabilen kabarciklar ve soyulma ile seyreden ciddi veya yasami tehdit eden dokiintii.
Sikliklar bilinmemektedir (eldeki veriler ile tahmin edilememektedir).

Eger yukaridaki ciddi yan etkilerden herhangi birini farkederseniz derhal doktorunuza
sOyleyiniz veya en yakin hastaneye gidiniz.

e Agraniilositoz, kaninizdaki enfeksiyonla savagsmak icin gerekli olan belirli bir beyaz kan
hiicresi tiiriiniin tehlikeli derecede diisiik olmasi. Siklik bilinmemektedir (eldeki veriler
ile tahmin edilememektedir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BYANNLI’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanan,birinden.az,.fakat 10,090, hastanin birinden fazla gortilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Uykuya dalmada veya uykuda kalmada gii¢liik

Yaygin:

Soguk alginlig belirtileri, idrar yolu enfeksiyonu, grip olmus gibi hissetmek

BYANNLI kan testinizde “prolaktin” ad1 verilen hormon seviyelerinizi yiikseltebilir (bu
durum belirtilere neden olabilir veya olmayabilir). Yiiksek prolaktin belirtileri meydana
geldiginde, bunlar erkeklerde meme sigmesi, ereksiyon (sertlesme) olmasinda ya da
siirdiirmede zorluk veya diger cinsel bozukluklar; kadinlarda ise meme rahatsizligi, adet
gormeme ya da adet diizeniyle ilgili diger problemleri igerebilir.

Yiiksek kan sekeri, kilo alma, kilo verme, istahta azalma

Sinirlilik, depresyon, endise hali

Parkinsonizm: Bu durum; hareketlerde yavaslama veya bozulma, kaslarda sertlik veya
gerginlik hissi (hareketlerde sarsilma) ve bazen de “donup kalma” ve sonra yeniden
devam etme hissini igerebilir. Parkinsonizmin diger belirtileri yavas ayak siirliyerek
ylriime, dinlenirken iirperme, tiikiiriik ve/veya salya artig1 ve ylizde ifade kaybini igerir.
Huzursuz, uykulu veya daha az uyanik hissetme

Distoni: Bu, kaslarin yavas ya da siirekli istemsiz kasilmasini igeren bir durumdur. Bu
durum viicudun herhangi bir bdliimiinii etkileyebildigi (ve anormal durusla
sonuglanabilir) gibi anormal goz, agiz, dil, ¢ene hareketlerini igeren yliz kaslarimi da
etkiler.

Bas donmesi

Diskinezi: Bu, istemsiz kas hareketlerini igeren bir durumdur ve tekrarlayici, kasilma
veya kivranma hareketleri veya segirme igerebilir.

Titreme (sarsilma)

Bas agris1

Hizli kalp atimi1

Yiiksek kan basinci

Oksiiriik, burun tikaniklig1

Karin agris1, kusma, bulanti, kabizlik, ishal, hazimsizlik, dis agrisi

Kanda karaciger enzimlerinde (transaminazlarda) artig

Kemik veya kas agrisi, sirt agrisi, eklem agrisi

Adet gbrememe

Ates, halsizlik, yorgunluk

Enjeksiyon bolgesinde kasinti, agr1 veya sislik gibi bir reaksiyon

Yaygin olmayan:

Zatiirre, gogiis enfeksiyonu (bronsit), nefes yollarinda enfeksiyon, siniis enfeksiyonu,
mesane enfeksiyonu, kulak enfeksiyonu, bademcik iltihabi, tirnaklarda mantar
enfeksiyonu, deri enfeksiyonu

. Beyaz kan hiicre sayisinda azalma

° Anemi

. Alerjik reaksiyon

o Diyabet veya diyabetinhdéitiilesmesiokamnzdazinsiibn (kan sekeri diizeylerini kontrol
Belge Dogrulama gdeyy ngq%m%\)%\@isy,komu MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kotii beslenme ve diisiik viicut agirligi ile sonuglanan istah kaybi

Kanda trigliserit (bir ¢esit yag) yiikselmesi, kanda kolesterol yilikselmesi

Uyku bozuklugu, coskulu ruh hali (mani), cinsel istekte azalma, sinirlilik, kabuslar

Bayilma, siirekli olarak viicudun belirli yerlerini oynatma istegi, ayaga kalkinca bas

donmesi, dikkat bozuklugu, konugma ile ilgili problemler, tat alma duyusunda kayip ya

da anormallik, derinin agr1 ve dokunma hissinin azalmasi, deride karincalanma,
ignelenme ya da uyusukluk hissi

o Gorme bulanikligi, géz enfeksiyonu ya da “pembe goz”, gézde kuruluk

. Bas donmesi hissetme (vertigo), kulaklarda ¢inlama, kulak agrisi

° Kalbin iist ve alt kisimlar1 arasinda ileti kesilmesi, kalbin anormal elektriksel iletimi,
kalbinizden QT araliginin uzamasi, ayaga kalkinca hizli kalp atig1, yavas kalp atisi, kalbin
elektriksel takibinde (EKG veya elektrokardiyogram) anormallik, gogiiste carpinti1 veya
giiclii vurma hissi (palpitasyon)

. Diisiik kan basinci, ayaga kalkinca diisiik kan basinci (sonug olarak, bu ilaci kullanan bazi
hastalar aniden ayaga kalktiginda veya dogruldugunda bayginlik, bas donmesi yasayabilir
veya kendinden gegebilir)

o Nefes darlig1, bogaz agrisi, burun kanamalari

o Karin rahatsizlig1, mide ya da bagirsak enfeksiyonu, yutkunmada giicliik, agiz kurulugu,
asir1 gaz kagirma

. Kanda GGT (gama glutamil transferaz denilen bir karaciger enzimi) enziminde artis,
kanda karaciger enzimlerinde artig

° Urtiker (veya kurdesen), kasinti, dokiintii, sa¢c kaybi, egzama, cilt kurulugu, ciltte

kizariklik, akne, deri altinda apse, kafa derisi veya ciltte pul pul kasint1

Kandaki bir enzim olan CPK (kreatin fosfokinaz)’nin artisi

Kas spazmlari, eklem sertligi, kas gii¢stizliigii

Idrar tutamama (kontrol eksikligi), sik idrar ¢ikist, idrar yaparken agri

Cinsel sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon), ejakiilasyon (bosalma) bozuklugu,

adet gormeme veya adet ile ilgili diger sorunlar (kadinlar), erkeklerde meme gelisimi,

cinsel islev kayb1, meme agrisi, memelerden siit sizmast

Yliz, ag1z, goz veya dudaklarda sisme, viicutta, kollarda ya da bacaklarda sigsme

Viicut 1s1sinda artig

Yiirtimede degisiklik

Gogiis agrisi, gogiiste rahatsizlik, kotii hissetme

Derinin sertlesmesi

Diisme

Seyrek:

Goz enfeksiyonu

Mite (akar)’lardan kaynaklanan deri iktihab1

Kandaki eozinofil (bir tip beyaz kan hiicresi) sayisinda artig

Trombositlerde (kanamay1 durdurmaya yardimci kan hiicreleri) azalma

Idrar hacmini kontrol eden bir hormonun uygun olmayan bigimde salgilanmasi
Idrarda seker

Kontrolsiiz seker hastaliginin yagami tehdit eden komplikasyonlari

Kan sekeri diismesi

Asirt su alimi

Kafa karigiklig1
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o Duygu eksikligi

. Orgazm olamama

. Uyaranlara tepki vermeme, biling kaybi, diisiik biling seviyesi, konviilsiyon (uyusma),
denge bozuklugu

. Anormal koordinasyon

o Glokom (goz kiiresinin i¢inde basing artis1)

GOz hareketlerinde problem, gozlerini devirmek, gozlerde 1518a asirt duyarlilik, artmis

gozyasi, gozlerde kizariklik

. Kontrol edemediginiz kafa sarsilmasi

o Atriyal fibrilasyon (anormal bir kalp atis1), diizensiz kalp atimu

. Kizarma

. Uykudayken nefes alma giigliigii (uyku apnesi)

o Akcigerlerde siv1 birikmesi, solunum yollarinda s1v1 birikmesi

o Catirt1 seklinde akciger sesleri

. Hiriltili solunum

o Pankreas iltihab1

. Dil sismesi

. Diski tutamama, ¢ok sert diski, bagirsak tikaniklig

. Dudak catlamasi

. Deride ilaca bagli dokiintii, derinin sertlesmesi, kepek

. Eklem sisligi

o Kas dokusunun yikilmasi (rabdomiyoliz)

. Idrara ¢tkamama

o Memede rahatsizlik, memedeki bezlerde biiylime, meme biiyiimesi

o Vajinal akint1

o Cok diisiik viicut 1s1s1, lisiime, susama hissi

e llag yoksunluk sendromu

. Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyonun yol agtigr iltihap birikimi, derin deri enfeksiyonu,
enjeksiyon bolgesinde kist, enjeksiyon bdlgesinde morarma

Bilinmiyor:

. Tehlikeli olarak agir1 su alimi

. Uyku ile iligkili yeme bozuklugu

. Kontrolsiiz seker hastalig1 nedeniyle koma

. Hizli, ylizeysel solunum, besin alimindan kaynakl zatiirre, ses rahatsizligi

. Viicudunuzun bir béliimiinde oksijen azalmasi (kan akisindaki azalma nedeniyle)

o Tikanikliga yol agan bagirsak hareketsizligi

. Derinin ve gozlerin sararmasi (sarilik)

o Deride renk degisimi

. Anormal durus

o Hamilelik sirasinda BY ANNLI almis olan kadinlarin yenidogan bebeklerinde ilacin yan

etkileri ve/veya sinirlilik, yavas veya siirekli kas kasilmasi, titreme, uyku hali, nefes alma
veya beslenme sorunlart gibi yoksunluk belirtileri goriilebilir

. Viicut 1sisinda azalma

. Enjeksiyon bolgesinde 6lii deri hiicreleri, enjeksiyon bolgesinde tilser

Eger bu kullanma talimagipda bahsi gecmeyen hI i bir yan etki ile karsilasirsaniz
elge, guven efektronikmza ile imza t|r
Belge Ddﬁﬂ]ﬁmuﬂﬂwwmwék@i WFK/'WLE/ Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BYANNLDI’nin saklanmasi

BYANNLI'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kesilmis veya agilmis ambalajlari satin almayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BY ANNLI’yi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BY ANNLI’yi kullanmayiniz.

Yatay konumda taginmali ve saklanmalidir. Uygun konumlandirma i¢in iirtin kutusu iizerindeki
oklara bakiniz.

llaglar1 atik su veya evsel atiklar ile atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil imha
edeceginizi eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler, ¢evrenin korunmasina yardimci olur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:  Janssen Pharmaceutica N.V. - Beerse/Belgika

Bu kullanma talimati 04/11/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY 3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Asagidaki bilgiler yalnizca saglik meslegi mensuplarina yoneliktir ve saglik meslegi
mensuplar1 bu bilgileri tiim regeteleme bilgileriyle (Kisa Uriin Bilgisi) birlikte okumalidr.

Onemli giivenlik 6zeti

Enjektorii, enjektdr ucu yukartya bakacak
sekilde en az 15 saniye siireyle COK
HIZLI calkalayimiz, biraz dinleniniz ve
ardindan tekrar 15 saniye siireyle
calkalayimiz.

Tasima ve saklama Kutunun yatay konumda taginmasi ve
saklanmasi, bu yiiksek diizey konsantre

irlinlin yeniden siispanse edilebilme
ozelligini iyilestirir.

BYANNLI’'nin (6 aylik paliperidon
palmitat uzun salimli  enjeksiyon
siispansiyonu), 1 aylik paliperidon
palmitat uzun salimli  enjeksiyon
siispansiyonundan daha uzun siire ve
Hazirlama daha hizli calkalanmas1 gerekmektedir.

BYANNLI saglik profesyoneli tarafindan
tek enjeksiyon olarak uygulanmalidir.

-Dozu ¢oklu enjeksiyonlara bdlmeyiniz.

BYANNLI yalnizca gluteal
intramiiskiiler yoldan kullanima
yoneliktir.

-Kan  damarinin  igerisine  enjekte
etmemeye Ozen  gostererek, kasin
igerisine yavasca enjekte ediniz.

Dozlama BYANNLI 6 ayda  bir kez
uygulanmalidir.
ince Duvarh Emniyetli igne Se¢imi Sadece kitin igerisinde yer alan ince

duvarli emniyetli ignelerinin (172 ing, 20
gauge 0,9 mm x 38 mm) kullanilmasi
Bu belge, giivenli elektronik imza ileGneetmhidir. Bunlar sadece BYANNLI ile

Belge Dagrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy B %Tmﬂ%fﬁmgﬁﬁﬁﬂ%{gﬁ@ik'titCk'ebyS
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Doz paketi icerigi

ince Duvarh Emniyetli igne

/1\

220G X 14"
Sadece bu kitin icindeki
igneyi kullanimiz

Kullamima Hazir Enjektor

Enjektor Ucu

1l

i
|
L

Luer Baglantis1

S Yellow hub

Needle Sheath

Parmak Flans1 Needle Pouch

T

M A

Piston

Ince Duvarli Emniyetli igne

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1.Enjeksiyon i¢in hazirlaniniz.
Bu yiiksek diizey konsantre iiriin yeniden siispanse etmek icin 6zel adimlar gerektirir.

Enjektorii, her zaman ucu yukari
bakacak sekilde tutunuz.

enjektort:
o COK HIZLI yukarn ve asagi

hareketler ile ve R
J Gevsek  bilek  hareketleriyle /

calkalayiniz

Tam olarak resiispanse olabilmesi i¢in x

Enjektorii en az 15 saniye siireyle COK
HIZLI calkalaymiz, biraz dinleniniz ve
ardindan 15 saniye slireyle tekrar _ DINLEN
calkalaymiz.

aneksiyondan once S dakikadzh
daha fazla siire gecerse, ilaci
tekrar siispanse etmek i¢in
siringanin u¢ kapagi yukari
dogru bakacak sekilde COK
HIZLI bir sekilde en az 30 saniye

K stireyle tekrar calkalayiniz. )

Siispansiyon kati iiriin icin Tyi karisms Tyi karismams
kontrol edilir.

A

DURUN
* Enjektoriin yan
taraflarinda  ve st
kisminda kat1 tiriin

» Esit olmayan karigim

o Incesivi

» Tekdiize, yogun ve siit

Bu belge, glvenli ek%?ﬁ@@imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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+ Kiiciik hava
kabarciklarinin
goriilmesi de
normaldir.

Uriin tikanabilir. Enjektorii, enjektor ucu yukariya bakacak sekilde en az 15 saniye siireyle
COK HIZLI calkalayiniz, dinleniniz ve ardindan 15 saniye siireyle tekrar calkalayiniz.

Igne posetini acimz

Poset kapagini ¢ikartiniz. ~
Poseti igne icindeyken temiz bir yiizeye yerlestiriniz. %

Enjektor ucunu cikartiniz ve igneyi takiniz

1. Enjektort, ucu yukar1 bakacak sekilde tutunuz. u t

2.Baslig1 ceviriniz ve ¢ekerek ¢ikartiniz.
3.1gne gdbeginin catlamasini veya hasar gdrmesini
onlemek i¢in emniyet ignesini hafif bir dondiirme
hareketi kullanarak siringaya takin. Uygulamadan
once daima hasar veya sizinti belirtileri olup
olmadigini kontrol edin. “

Sadece Kitin icerisindeki igneyi kullaniniz.

1. Pistonu geri ¢ekiniz.

2.Enjektorii dik tutunuz.

3.Enjektor ucunu kat1 iirtinlerden temizlemek i¢in pistonu
nazikge geri ¢ekiniz. Bu, enjeksiyon sirasinda pistona
basmay1 kolaylagtirir.

bastiriniz.

Hava kabarciklarim giderin
Igne ucundan sivi damlasi ¢ikana kadar pistona dikkatlice %

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY 3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Enjektoriin tiim icerigini yavasca enjekte ediniz ve
dogrulayiniz.

Bir iist-dis kadran gluteal enjeksiyon bolgesi seciniz ve bolgeyi
temizleyiniz.

Diger yollardan uygulamayiniz.

Enjeksiyon bolgesini alkollii bezle siliniz ve kurumasini Gluteal
bekleyiniz.

Enjeksiyon bolgesini temizledikten sonra bolgeye dokunmayiniz,

hava vermeyiniz veya iiflemeyiniz.

Igne kihfim ¢ikartiniz.

Igne kilifin1 igneden dik olarak ¢ekip ¢cikartiniz. t

Ignenin enjektorde gevsemesine neden olabilecegi icin kilifi
biikmeyiniz.

Yavasca enjekte ediniz ve dogrulayimz.

Yavas ve siirekli basing uygulayarak pistona tamamen
bastiriniz. Bu yaklagik 30-60 saniye stirmelidir.

Direnc hissederseniz pistona bastirmaya devam ediniz.
Bu normaldir.

Igne kas icindeyken, siringa
iceriginin tamaminin enjekte
edildigini teyit ediniz.

Igneyi kastan ¢ikartiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY 3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. Enjeksiyondan sonra

Emniyetli igne

Enjeksiyonu tamamladiktan sonra, bagparmaginizi veya diiz bir
ylizeyi kullanarak ignenin emniyet mekanizmasina oturdugundan
emin olunuz.

Igne, “c1t” sesi geldiginde yerine oturmus olur.

Diizgiince bertaraf ediniz ve enjeksiyon bolgesi
kontrol ediniz.

Enjektorii onaylanmis bir keskin ve delici alet kabinda
bertaraf ediniz.

Enjeksiyon bolgesinde az miktarda kan veya sivi olabilir.
Kanama durana kadar top pamuk veya gazli bez ile cildin
iizerine bastiriniz.

Enjeksiyon bolgesini ovalamayiniz.

Gerekirse enjeksiyon bolgesini bir bandaj ile kapatiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUySHY 3SHY3S3k0ak1UMOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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