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Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Xeplion und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Xeplion
beachten?

. Wieist Xeplion anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wieist Xeplion aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

oUW

1. Was ist Xeplion und wofiir wird es
angewendet?

Xeplion enthalt den Wirkstoff Paliperidon, der zur Klasse
der antipsychotischen Arzneimittel gehdrt und zur
Erhaltungstherapie gegen die Symptome der Schizophrenie
bei erwachsenen Patienten angewendet wird, die auf
Paliperidon oder Risperidon eingestellt sind.

Wenn Sie in der Vergangenheit auf Paliperidon oder
Risperidon angesprochen haben und Ihre Symptome leicht
bis mittelschwer sind, kann Ihr Arzt die Behandlung mit
Xeplion ohne vorherige Einstellung auf Paliperidon oder
Risperidon beginnen.

Schizophrenie ist eine Erkrankung mit so genannten
Positiv- und Negativsymptomen. ,Positiv* bezeichnet
Symptome, die normalerweise nicht vorkommen. Personen
mit Schizophrenie konnen zum Beispiel Stimmen horen
oder Dinge sehen, die nicht existieren (Halluzination),
Dinge glauben, die nicht der Wahrheit entsprechen
(Wahnvorstellungen), oder anderen gegeniiber
ungewdhnlich misstrauisch sein. Als ,Negativ” wird das
Fehlen von Verhaltensweisen oder Gefiihlen bezeichnet,
die normalerweise vorhanden sind. Eine Person mit
Schizophrenie kann zum Beispiel zuriickgezogen
erscheinen und emotional tiberhaupt nicht reagieren oder
Schwierigkeiten haben, sich klar und deutlich auszudriicken.
Betroffene kénnen sich auch niedergeschlagen, angstlich,
schuldig oder angespannt fiihlen.

Xeplion kann helfen, die Symptome Ihrer Krankheit zu lindern
und das erneute Auftreten Ihrer Symptome zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Xeplion beachten?

Xeplion darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Paliperidon oder einen derin
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- wenn Sie allergisch gegen ein anderes antipsychotisches
Arzneimittel, das die Substanz Risperidon enthalt, sind

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Xeplion anwenden.
Dieses Arzneimittel wurde nicht bei dlteren Patienten

mit Demenz untersucht. Jedoch kdnnen dltere Patienten
mit Demenz, die mit anderen, dhnlichen Arzneimitteln
behandelt werden, ein erhdhtes Risiko fiir Schlaganfalle
oder ein erhohtes Sterberisiko haben (siehe Abschnitt

4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Alle Arzneimittel haben Nebenwirkungen, und einige

Nebenwirkungen dieses Arzneimittels konnen die

Beschwerden anderer Krankheiten verstarken. Daher

sollten Sie mit Ihrem Arzt iiber die folgenden Krankheiten

sprechen, die sich wahrend der Behandlung mit diesem

Arzneimittel verschlechtern kdnnen:

- wenn Sie die Parkinson-Krankheit haben

- wenn bei Ihnen schon einmal ein Zustand
diagnostiziert wurde, der mit Symptomen wie erhohter
Korpertemperatur und Muskelsteifigkeit einherging
(auch bekannt als malignes neuroleptisches Syndrom)

- wenn Sie jemals abnorme Bewegungen der Zunge oder
des Gesichtes (tardive Dyskinesie) verspiirt haben

- wenn Sie wissen, dass Sie in der Vergangenheit eine
niedrige Anzahl weiRer Blutkdrperchen hatten
(dies kann durch andere Arzneimittel verursacht worden
sein, oder andere Ursachen gehabt haben)

- wenn Sie Diabetiker sind oder zu Diabetes mellitus neigen

- wenn Sie Brustkrebs oder einen Tumor an der Hypophyse
(im Gehirn) hatten

- wenn Sie aufgrund einer Herzerkrankung oder einer
Behandlung von Herzerkrankungen zu niedrigem
Blutdruck neigen

- wenn Sie nach einem plotzlichen Aufstehen oder
Aufsetzen niedrigen Blutdruck haben

- wenn Sie an Epilepsie leiden

- wenn Sie Nierenprobleme haben

- wenn Sie Leberprobleme haben

- wenn Sie eine verldngerte und/oder schmerzhafte
Erektion haben

- wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Kérpertemperatur
zu regulieren oder ein Uberhitzen des Kérpers zu
kontrollieren

- wenn Sie anomal hohe Blutwerte des Hormons Prolaktin
haben oder wenn Sie an einem mdoglicherweise
prolaktinabhé@ngigen Tumor leiden

- wenn Sie oder jemand in Ihrer Familie Blutgerinnsel
in der Vorgeschichte haben, weil antipsychotische
Arzneimittel mit der Bildung von Blutgerinnseln in
Zusammenhang gebracht wurden.

Wenn Sie einen dieser Zustande aufweisen, sprechen Sie
bitte mit Threm Arzt/ Ihrer Arztin, da er/sie Thre Dosierung
vielleicht anpassen oder Sie eine Zeit lang beobachten
mochte.

Ihr Arzt kann moglicherweise die Anzahl Ihrer weien
Blutkdrperchen iiberpriifen, da bei Patienten, die dieses
Arzneimittel anwenden, sehr selten eine gefahrlich niedrige
Anzahl einer bestimmten Art von weiRen Blutkorperchen,
die zur Bekdmpfung von Infektionen bendtigt werden,
beobachtet wurde.

Selbst wenn Sie friiher Paliperidon oder Risperidon zum
Einnehmen vertragen haben, konnen in seltenen Fallen
allergische Reaktionen auftreten, nachdem Sie Xeplion-
Injektionen erhalten haben. Suchen Sie sofort medizinische
Hilfe auf, wenn Sie einen Ausschlag, Schwellung des
Rachens, Juckreiz oder Atemprobleme bekommen, da dies
Anzeichen einer schwerwiegenden allergischen Reaktion
sein kénnen.

Dieses Arzneimittel kann zu einer Gewichtszunahme fiihren.
Eine erhebliche Gewichtszunahme kann Ihre Gesundheit
gefahrden. Ihr Arzt sollte regelmaRig Ihr Gewicht
liberpriifen.

Weil Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder die
Verschlechterung eines vorbestehenden Diabetes
mellitus bei Patienten, die dieses Arzneimittel anwenden,
beobachtet wurde, sollte Ihr Arzt auf Anzeichen eines
erhohten Blutzuckerspiegels achten. Bei Patienten

mit vorbestehenden Diabetes mellitus sollte der
Blutzuckerspiegel regelmalRig kontrolliert werden.

Da dieses Arzneimittel das Auftreten von Erbrechen
reduzieren kann, besteht die Moglichkeit, dass die normale
Reaktion des Korpers auf die Verdauung giftiger Substanzen
oder andere medizinische Zustande verdeckt wird.

Wahrend einer Operation am Auge wegen einer
Linsentriibung (Katarakt, grauer Star) kann es vorkommen,
dass sich die Pupille (der schwarze Kreis in der Mitte des
Auges) nicht wie erforderlich erweitert. Auch kann die

Iris (der farbige Teil des Auges) wahrend der Operation
erschlaffen, was zu einer Schadigung des Auges fiihren
kann. Wenn bei Ihnen eine Operation am Auge geplantist,
informieren Sie unbedingt Ihren Augenarzt dariiber, dass
Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir Personen unter 18 Jahren
geeignet.

Anwendung von Xeplion zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei Kombination mit Carbamazepin (einem Antiepileptikum
und Stimmungsstabilisierer) kann eine Dosisanderung Ihres
Arzneimittels erforderlich sein.

Da dieses Arzneimittel seine Wirkung hauptsachlich

im Gehirn entfaltet, konnen Wechselwirkungen mit
anderen im Gehirn wirkenden Arzneimitteln wie

anderen psychiatrischen Arzneimitteln, Opioiden,
Antihistaminika und Schlafmitteln zu einer Verstarkung von
Nebenwirkungen wie Miidigkeit oder anderen
Auswirkungen auf das Gehirn fiihren.

Da dieses Arzneimittel den Blutdruck senken kann, ist
bei einer Kombination mit anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln Vorsicht geboten.

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung von Arzneimitteln
gegen die Parkinson-Krankheit und das Restless-Legs-
Syndrom (z. B. Levodopa) vermindern.

Dieses Arzneimittel kann zu EKG-Abweichungen fiihren,
die zeigen, dass ein elektrischer Impuls ldngere Zeit durch
einen bestimmten Bereich des Herzens wandert (bekannt
als ,QT-Verlangerung”). Andere Arzneimittel, die die
gleiche Wirkung zeigen, umfassen einige Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder Infektionen
sowie andere Antipsychotika.

Wenn Sie zu Krampfanfallen neigen, kdnnen diese bei
Anwendung dieses Arzneimittels vermehrt auftreten.
Andere Arzneimittel, die diese Wirkung zeigen, umfassen
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder
Infektionen sowie andere Antipsychotika.

Xeplion sollin Kombination mit Arzneimitteln, die die
Aktivitdt des zentralen Nervensystems erhéhen
(Psychostimulanzien wie Methylphenidat) mit Vorsicht
angewendet werden.

Anwendung von Xeplion zusammen mit Alkohol
Es sollte kein Alkohol getrunken werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung

dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Sie
sollten dieses Arzneimittel wahrend einer Schwangerschaft
nicht anwenden, es sei denn, dies wurde mit Ihrem Arzt

so vereinbart. Bei neugeborenen Babys von Miittern, die
Paliperidon im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft ) einnahmen, kdnnen folgende Symptome
auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwache,
Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Dieses Arzneimittel kann mit der Muttermilch an den
Sdugling abgegeben werden und dem Saugling schaden.
Daher sollten Sie nicht stillen, solange Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Schwindel, extreme Miidigkeit und Sehstorungen konnen
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel auftreten

(siehe Abschnitt 4). Dies sollte bedacht werden, wenn volle
Aufmerksamkeit erforderlich ist, z.B. beim Fiihren eines
Fahrzeuges oder beim Bedienen von Maschinen.

Xeplion enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d.h. esist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Xeplion anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird von Ihrem Arzt oder anderem
medizinischen Fachpersonal verabreicht. Ihr Arzt wird
Thnen mitteilen, wann Sie Ihre ndchste Injektion bendtigen.
Esist wichtig, dass Sie keine planmaRige Dosis verpassen.
Wenn Sie einen Termin nicht wahrnehmen kdnnen, rufen
Sie sofort Ihren Arzt an, damit Sie schnellstmdglich einen
neuen Termin erhalten.

Sie erhalten die erste (150 mg) und zweite (100 mg)
Injektion dieses Arzneimittels in den Oberarm in einem
Abstand von ca. 1 Woche. AnschlieBend erhalten Sie einmal
monatlich eine Injektion (zwischen 25 mg und 150 mg)
entweder in den Oberarm oder in den GesaRmuskel.

Wenn Ihr Arzt bei Ihnen von einer lang-wirksamen
Risperidon-Injektion zu diesem Arzneimittel wechselt,
erhalten Sie an dem Tag, an dem Ihre nachste Injektion
geplantist, die erste Injektion dieses Arzneimittels
(zwischen 25 mg und 150 mg) entweder in den Oberarm
oderin den GesaBmuskel.

AnschlieRend erhalten Sie einmal monatlich eine Injektion
(zwischen 25 mg und 150 mg) entweder in den Oberarm
oderin den GesaBmuskel.

Abhdngig von Ihren Beschwerden kann Ihr Arzt die Menge
des Arzneimittels, die Sie in einer Dosis erhalten, zum
Zeitpunkt der planmaRigen monatlichen Injektion erhdhen
oder verringern.

Patienten mit Nierenproblemen

TIhr Arzt wird vielleicht die Dosis dieses Arzneimittels
aufgrund Ihrer Nierenfunktion andern. Wenn Sie leichte
Probleme mit den Nieren haben, kann Ihr Arzt Ihnen eine
geringere Dosis verabreichen. Wenn Sie mittelschwere
oder schwere Probleme mit den Nieren haben, sollte dieses
Arzneimittel nicht angewendet werden.

Altere Patienten

Thr Arzt wird vielleicht die Dosis dieses Arzneimittels
herabsetzen, wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt
ist. Wenn Sie élter sind und leichte Probleme mit den
Nieren haben, kann Ihr Arzt Ihnen eine geringere Dosis
verabreichen.

Wenn Sie mehr Xeplion erhalten haben als Sie benétigen
Da dieses Arzneimittel unter medizinischer Aufsicht
verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine zu
hohe Dosis erhalten.

Bei Patienten, die zu viel Paliperidon erhalten haben,
konnen folgende Beschwerden auftreten:
Benommenheit oder Sedierung, schneller Herzschlag,
niedriger Blutdruck, abnormes EKG oder langsame oder
ungewdhnliche Bewegungen von Gesicht, Kérper, Armen
oder Beinen.

Wenn Sie die Anwendung von Xeplion abbrechen

Wenn Sie keine Injektionen mehr erhalten, endet die
Wirkung des Arzneimittels. In diesem Fall konnen die
Symptome zuriickkehren. Setzen Sie dieses Arzneimittel
daher nur ab, wenn Sie von Ihrem Arzt dazu aufgefordert
werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie:

* Blutgerinnselin den Venen entwickeln, vor allem in den
Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
des Beines), die moglicherweise iiber die Blutbahnin
die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn
Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen
Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat ein.

* Demenz haben und bei Ihnen plotzlich eine Veranderung
Ihres geistigen Zustands auftritt oder Sie ein pl6tzliches
Schwéche- oder Taubheitsgefiihlin Gesicht, Armen oder
Beinen, besonders auf einer Seite, oder eine undeutliche
Sprache, selbst nur kurzfristig, entwickeln. Dies kdnnen
Hinweise auf einen Schlaganfall sein.

¢ Feber, Muskelsteifheit, SchweiRausbriiche oder eine
Bewusstseinsminderung (eine Erkrankung, die ,Malignes
Neuroleptisches Syndrom” genannt wird) bemerken. Eine
sofortige medizinische Behandlung kénnte erforderlich
sein.

e mannlich sind und bei Ihnen eine langanhaltende oder
schmerzhafte Erektion auftritt. Dies wird Priapismus
genannt. Eine sofortige medizinische Behandlung
konnte erforderlich sein.

e unwillkiirliche, rhythmische Bewegungen der Zunge,
des Mundes oder im Gesicht bemerken. Ein Absetzen von
Paliperidon kann erforderlich sein.

» schwere allergische Reaktionen, charakterisiert durch
Fieber, Schwellungen im Mund, im Gesicht, an der
Lippe oder an der Zunge, Kurzatmigkeit, Juckreiz,
Hautausschlag und manchmal Blutdruckabfall (bis
hin zu einer” anaphylaktischen Reaktion’) entwickeln.
Selbst wenn Sie friiher Risperidon zum Einnehmen oder

Paliperidon zum Einnehmen vertragen haben, kdnnen
in seltenen Fallen allergische Reaktionen auftreten,
nachdem Sie Paliperidon-Injektionen erhalten haben.
eine Operation am Auge planen. Informieren Sie
unbedingt Ihren Augenarzt, dass Sie dieses Arzneimittel
anwenden. Wahrend einer Operation am Auge wegen
einer Linsentriibung (Katarakt, grauer Star) kann es
vorkommen, dass die Iris (der farbige Teil des Auges)
wahrend der Operation erschlafft (genannt ,Floppy Iris
Syndrom®), was zu einer Schadigung des Auges fiihren
kann.
 wissen, dass Sie eine gefdhrlich niedrige Anzahl einer
bestimmten Art von weilen Blutkorperchen haben, die
zur Bekdmpfung von Infektionen in Ihrem Blut bendtigt
werden.

Folgende Nebenwirkungen konnen auftreten:

Sehr haufige Nebenwirkungen: kann mehr als
1von 10 Behandelten betreffen
e Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten.

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu

1von 10 Behandelten betreffen

« allgemeine Erkaltungssymptome, Harnwegsinfektion,
grippedhnliches Gefiihl

* Xeplion kann zu einer Erhdhung Ihrer Werte des Hormons

,Prolaktin” - nachgewiesen bei einem Bluttest - fiihren

(dies kann Symptome hervorrufen, muss aber nicht).

Wenn Symptome eines hohen Prolaktinwertes

auftreten, konnen sie bei Mannern ein Anschwellen

der Brustdriisen, Schwierigkeiten eine Erektion zu

bekommen oder aufrecht zu erhalten oder andere

sexuelle Funktionsstorungen einschlieRen. Bei Frauen

konnen sie Brustbeschwerden, Milchabsonderung aus

den Briisten, Ausbleiben einzelner Monatsblutungen

oder andere Probleme mit Ihrem Zyklus einschlieRRen

hoher Blutzuckerspiegel, Gewichtszunahme,

Gewichtsabnahme, verminderter Appetit

Reizbarkeit, Depression, Angst

Parkinsonismus: Dieser Zustand kann langsame oder

gestorte Bewegungen, Gefiihlvon steifen oder festen

Muskeln (dies macht Ihre Bewegungen ruckartig)

und manchmal sogar ein Gefiihl des ,Einfrierens” und

dann Wiederbeginn von Bewegungen einschlieRen.

Andere Anzeichen fiir Parkinsonismus schlielen einen

langsamen, schlurfenden Gang, ein Zittern in Ruhe,

verstarkte Speichelabsonderung und/oder vermehrten

Speichelfluss sowie einen Verlust der Ausdrucksfahigkeit

des Gesichts ein.

Ruhelosigkeit, sich schlafrig fiihlen oder unaufmerksam

sein

Dystonie: Dies ist ein Zustand, der langsame oder

anhaltende, unwillkiirliche Muskelkontraktionen

einschlieRt. Dies kann jeden Teil des Kdrpers betreffen

(was zu einer anomalen Kérperhaltung fiihren kann),

allerdings betrifft Dystonie oft Teile des Gesichts

einschlieRlich anomaler Bewegungen der Augen, des

Mundes, der Zunge oder des Kiefers.

Schwindel

Dyskinesie: Dies ist ein Zustand, der unwillkiirliche

Muskelbewegungen einschlie3t und wiederholte,

krampfartige oder windende Bewegungen oder

Zuckungen einschlieRen kann.

Tremor (Zittern)

Kopfschmerzen

schneller Herzschlag

hoher Blutdruck

Husten, verstopfte Nase

Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung,

Durchfall, Verdauungsstérung, Zahnschmerzen

 erhohte Leber-Transaminasen in Ihrem Blut

Knochen- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen,

Gelenkschmerzen

Aufhéren der Monatsblutungen

Fieber, Schwache, Erschopfung (Miidigkeit)

eine Reaktion an der Injektionsstelle einschlieBlich

Juckreiz, Schmerzen oder Schwellung.

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen

 Lungenentziindung, Bronchitis, Atemwegsinfektion,

Nasennebenhohlenentziindung, Blasenentziindung,

Ohrinfektion, Pilzinfektion der Nagel,

Mandelentziindung, Hautinfektion

verminderte Anzahl weiRer Blutkdrperchen, verminderte

Anzahl einer Art von weilen Blutkdrperchen, die Sie vor

Infektionen schiitzen, Blutarmut

allergische Reaktion

Diabetes oder Verschlimmerung eines Diabetes,

erhohtes Insulin (ein Hormon zur Kontrolle des

Blutzuckerspiegels) in Ihrem Blut

gesteigerter Appetit

Appetitverlust, der zu einer Mangelerndhrung und zu

einer Verringerung des Korpergewichts fiihrt

erhdhte Bluttriglyzeride (ein Fett), Anstieg des

Cholesterinspiegels in Threm Blut

Schlafstérungen, Erregungszustand (Manie),

verminderter sexueller Antrieb, Nervositat, Albtraume

* tardive Dyskinesie (unkontrollierbare zuckende oder
ruckartige Bewegungen Ihres Gesichts, Ihrer Zunge oder
anderer Teile Ihres Korpers). Teilen Sie Ihrem Arzt sofort
mit, wenn Sie unwillkiirliche rhythmische Bewegungen
der Zunge, des Mundes und Gesichts erleben. Ein
Absetzen dieses Arzneimittels kann notwendig sein.

e Ohnmachtsanfall, andauernder Drang zur Bewegung

bestimmter Korperteile, Schwindel beim Aufstehen,

Storung der Aufmerksamkeit, Sprachstérungen,

Verlust des Geschmacksinns oder anomales

Geschmacksempfinden, vermindertes Empfinden

der Haut fiir Schmerz und Beriihrung, ein Gefiihl von

Kribbeln, Stechen oder Taubheit der Haut

verschwommenes Sehen, Augeninfektion oder

Bindehautentziindung, trockenes Auge



* Gefiihl, sich zu drehen (Vertigo), Ohrgerausche,
Ohrenschmerzen

* eine Unterbrechung der Reizleitung zwischen den oberen
und unteren Teilen des Herzens, anomale elektrische
Reizleitung des Herzens, Verlangerung des QT-Intervalls
Thres Herzens, schneller Herzschlag nach dem
Aufstehen, langsamer Herzschlag, anomale elektrische
Ableitung des Herzens (Elektrokardiogramm oder EKG),
ein flatteriges oder pochendes Gefiihlin Ihrem Brustkorb
(Palpitationen)

* niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck beim Aufstehen
(daher kénnen sich einige Personen, die dieses
Arzneimittel anwenden, beim plotzlichen Aufstehen
oder Aufrichten schwach oder schwindelig fiihlen oder
ohnmichtig werden)

* Kurzatmigkeit, Halsschmerzen, Nasenbluten

e Bauchbeschwerden, Magen- oder Darminfektion,
Schluckbeschwerden, Mundtrockenheit

e {ibermdRige Blahungen

¢ erhohte GGT (ein Leberenzym, das Gamma-
Glutamyltransferase genannt wird) in Ihrem Blut,
erhhte Leberenzyme in Ihrem Blut

* Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall,
Ekzem, trockene Haut, Hautrotung, Akne,
Eiteransammlung unter der Haut

* ein Anstieg der CPK (Kreatininphosphokinase) in Ihrem
Blut, eines Enzyms, das manchmal bei Muskelschaden
freigesetzt wird

* Muskelkrampfe, Gelenksteifheit, Muskelschwéche

 Urininkontinenz, hdufiges Urinieren, Schmerzen beim
Urinieren

* Erektionsprobleme, Ejakulationsstorung, Ausbleiben
einzelner Monatsblutungen oder andere Probleme mit
Threm Zyklus (Frauen), Brusthildung bei Mannern,
sexuelle Funktionsstorungen, Brustschmerzen,
Milchabsonderung aus den Briisten

e Schwellung des Gesichts, Mundes, der Augen oder
Lippen, Schwellung des Kdrpers, der Arme oder Beine

* eine Erhohung der Kérpertemperatur

e eine Veranderungin Ihrer Art zu gehen

¢ Brustkorbschmerzen, Brustkorbbeschwerden, Unwohlsein

e Verhartung der Haut

 Sturzneigung.

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu

1von 1 000 Behandelten betreffen

* Augeninfektion

e durch Milben hervorgerufene Hautentziindung,
schuppige, juckende (Kopf-)Haut

 erhohte Anzahlvon Eosinophilen (bestimmte Art von
weillen Blutkdrperchen) in Ihrem Blut

 verminderte Anzahl der Blutpldttchen (Blutzellen, die
helfen, eine Blutung zu stoppen)

* Kopfwackeln

* ungeniigende Ausschiittung eines Hormons, das die
Urinmenge kontrolliert

 Zuckerim Urin

¢ lebensgefdhrliche Komplikationen eines unkontrollierten
Diabetes

* niedriger Blutzuckerspiegel

* verstarktes Trinken von Wasser

* keine Bewegungen oder Reaktionen im wachen Zustand

(Katatonie)

Verwirrtheit

Schlafwandeln

Emotionslosigkeit

Orgasmusunfahigkeit

Malignes Neuroleptisches Syndrom (Verwirrtheit,

Einschrankung oder Verlust des Bewusstseins, hohes

Fieber und schwere Muskelsteifheit), Probleme

mit den BlutgefdRen im Gehirn einschlieRlich

plotzlicher Unterbrechung der Blutversorgung des

Gehirns (Schlaganfall oder ,kleiner” Schlaganfall),

unempfdnglich fiir Reize, Bewusstlosigkeit,

Bewusstseinseinschrankung, Krampfe (Anfalle),

Gleichgewichtsstérung

 anomale Koordination

* Glaukom (erhhter Augeninnendruck)

* Probleme mit der Bewegung Ihrer Augen, Augenrollen,
Uberempfindlichkeit der Augen gegeniiber Licht,
verstarkter Tranenfluss, Rotung der Augen

e Vorhofflimmern (ein anomaler Herzrhythmus),
unregelmaliger Herzschlag

 Blutgerinnselin der Lunge, die Brustschmerzen und
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn
Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen
Sie bitte unverziiglich @rztlichen Rat ein.

 Blutgerinnselin den Venen, vor allem in den Beinen (mit

Schwellungen, Schmerzen und Rétungen des Beines).

Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,

holen Sie bitte unverziiglich drztlichen Rat ein.

Erroten

Atemschwierigkeiten wahrend des Schlafens (Schlaf-Apnoe)

Lungenstauung, Verengung der Atemwege

knisternde Lungengerdusche, Keuchen

Entziindung der Bauchspeicheldriise, geschwollene

Zunge, Stuhlinkontinenz, sehr harter Stuhl

e eine Blockierungim Darm

* aufgesprungene Lippen

e durch Arzneimittel verursachter Hautausschlag,
Verdickung der Haut, Schuppen

e Zerstorung von Muskelfasern und Schmerzen in den
Muskeln (Rhabdomyolyse)

e Gelenkschwellung

¢ Unfahigkeit zu urinieren

 Brustbeschwerden, VergroRRerung Ihrer Brustdriisen,
BrustvergroRerung

* vaginaler Ausfluss

* Priapismus (eine anhaltende Erektion, wodurch ein
chirurgisches Eingreifen erforderlich sein kann)

* sehr niedrige Korpertemperatur, Schiittelfrost,
Durstgefiihl

e Symptome von Arzneimittel-Entzug

e Ansammlung von Eiter durch eine Infektion an der
Injektionsstelle, tiefgehende Hautinfektion, eine
Zyste an der Injektionsstelle, Bluterguss an der
Injektionsstelle.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschdtzbar

e gefdhrlich niedrige Anzahl einer bestimmten Art von
weilRen Blutkdrperchen, die zur Bekdmpfung von
Infektionen in Ihrem Blut benGtigt werden

* schwere allergische Reaktion, die durch Fieber,

Schwellung von Mund, Gesicht, Lippen oder Zunge,

Kurzatmigkeit, Juckreiz, Hautausschlag und manchmal

Abfall des Blutdrucks gekennzeichnet ist

gefdhrlich tibermdRige Aufnahme von Wasser

schlafbezogene Essstorung

Koma durch unkontrollierten Diabetes

verminderte Sauerstoffversorgung in Teilen Ihres Kérpers

(wegen vermindertem Blutfluss)

¢ schnelle, flache Atmung, Lungenentziindung, die durch
Einatmen von Nahrung verursacht wird, Stimmstérung

e Aufhdren der Darmbewegungen, was zur Blockierung im
Darm fiihrt

Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)
schwerer oder lebensbedrohlicher Hautausschlag mit
Blasenbildung und Ablésen der Haut, derin und um
den Mund, die Nase, Augen und Geschlechtsorgane
beginnen kann und sich dann auf andere Bereiche des
Korpers ausbreiten kann (Steven-Johnson-Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse)

schwere allergische Reaktion mit Schwellung, die den
Rachen betreffen und zu Schwierigkeiten beim Atmen
fiihren kann

Verfarbung der Haut

anomale Korperhaltung

bei neugeborenen Babys von Miittern, die Xeplion
wahrend der Schwangerschaft angewendet haben,
kénnen Nebenwirkungen des Arzneimittels und/oder
Entzugssymptome wie Reizbarkeit, langsame oder
anhaltende Muskelkontraktionen, Zittern, Schlafrigkeit,
Atembeschwerden oder Schwierigkeiten bei der
Nahrungsaufnahme auftreten

ein Absinken der Kérpertemperatur

abgestorbene Hautzellen an der Injektionsstelle und
Geschwiir an der Injektionsstelle.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Xeplion aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Xeplion enthalt

Der Wirkstoff ist Paliperidon.

Jede Xeplion 25 mg-Fertigspritze enthdlt 39 mg
Paliperidonpalmitatin 0,25 mL.

Jede Xeplion 50 mg-Fertigspritze enthdlt 78 mg
Paliperidonpalmitatin 0,5 ml.

Jede Xeplion 75 mg-Fertigspritze enthalt 117 mg
Paliperidonpalmitatin 0,75 mL.

Jede Xeplion 100 mg-Fertigspritze enthdlt 156 mg
Paliperidonpalmitatin 1 ml.

Jede Xeplion 150 mg-Fertigspritze enthdlt 234 mg
Paliperidonpalmitatin 1,5 mL.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Polysorbat 20

Macrogol 4 000

Citronensdure-Monohydrat
Dinatriumhydrogenphosphat
Natriumdihydrogenphosphat 1 H20
Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts)
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Xeplion aussieht und Inhalt der Packung
Xeplion ist eine weiRe bis gebrochen weiRe Depot-
Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

Jede Packung enthdlt 1 Fertigspritze und 2 Kaniilen.

Packung zur Aufnahme der Behandlung:
Jede Packung enthalt 1 Packung Xeplion 150 mg und
1 Packung Xeplion 100 mg.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den
Verkehr gebracht.

Zulassungsinnhaber
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse, Belgien

Parallelvertreiber:
2care4 ApS, Esbjerg V
Danemark

Umgepackt von:
2care4 ApS, Eshjerg V
Danemark

Xeplion®ist eine eingetragene Marke der Johnson & Johnson.

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel
wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinnhaber in Verbindung.

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitetim
Juli 2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
der Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt und sollten vom Arzt
oder medizinischen Fachpersonal im Zusammenhang mit der Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des

Arzneimittels) gelesen werden.

Die Depot-Injektionssuspension ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Sie muss vor der Verabreichung auf
sichtbare Fremdkdrper untersucht werden. Die Spritze darf
nicht verwendet werden, wenn sie nicht frei von sichtbaren
Fremdkorpern ist.

Die Packung enthdlt eine Fertigspritze und zwei
Sicherheitskaniilen (eine 1,5-Zoll-Kaniile 22 G

[38,1 mm x 0,72 mm] und eine 1-Zoll-Kaniile 23 G

[25,4 mm x 0,64 mm]) zur intramuskuldren Injektion.

Xeplion ist auch als Packung zur Aufnahme der Behandlung

mit zwei Fertigspritzen (150 mg und 100 mg) und zwei
zusatzlichen Sicherheitskaniilen verfiigbar.

(A) 22 Gx 1,5” (graue Farbkodierung)
(B) 23 Gx 1” (blaue Farbkodierung)
(C) Fertigspritze

(D) Farbkodierung

(E) Spitzenkappe

1. Die Spritze mindestens 10 Sekunden lang kréftig
schiitteln, um eine homogene Suspension zu erhalten.

)
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2. Die geeignete Kaniile auswahlen.

Die erste Anfangsdosis von Xeplion (150 mg) muss an
Tag 1in den DELTOIDALEN Muskel mit der Kaniile fiir die
DELTOIDALE Injektion verabreicht werden. Die zweite
Anfangsdosis von Xeplion (100 mg) muss eine Woche
spater (Tag 8) ebenfalls in den DELTOIDALEN Muskel mit
der Kaniile fiir die DELTOIDALE Injektion verabreicht
werden.

Wenn der Patient von einer lang-wirksamen Risperidon-
Injektion auf Xeplion umgestellt wird, kann die erste
Injektion von Xeplion (zwischen 25 mg und 150 mg)
mit der entsprechenden Kaniile entweder in den
DELTOIDALEN oder GLUTEALEN Muskel zu dem Zeitpunkt
erfolgen, an dem die ndchste Injektion geplantist.

AnschlieRend kann die monatliche Erhaltungsdosis
mit der entsprechenden Kaniile entweder in den
DELTOIDALEN oder GLUTEALEN Muskel erfolgen.

Zur DELTOIDALEN Injektion bei Patienten mit

einem Gewicht <90 kg die 1-Zoll-Kaniile 23 G

(25,4 mm x 0,64 mm, blaue Farbkodierung) und bei
Patienten > 90 kg die 1,5-Zoll-Kaniile 22 G

(38,1 mm x 0,72 mm, graue Farbkodierung) verwenden.

Zur GLUTEALEN Injektion die 1,5-Zoll- Kaniile 22 G
(38,1 mm x 0,72 mm, graue Farbkodierung) verwenden.

w

. Die Spritze mit der Spitzenkappe nach oben halten
und die Gummi-Spitzenkappe mit einer leichten
Drehbewegung entfernen.

4. Die Blisterpackung mit der Sicherheitskaniile halb
6ffnen. Mit der Kunststofffolie die Schutzkappe der
Kaniile greifen. Die Spritze mit der Spritzenspitze nach
oben halten. Befestigen Sie die Sicherheitskaniile mit
einer leichten Drehbewegung an der Spritze, um ein
Brechen oder eine Beschddigung der Farbcodierung
am Kaniilenansatz zu vermeiden. Priifen Sie vor der
Anwendung immer auf Anzeichen einer Beschadigung
oder Undichtigkeit.

5. Die Schutzkappe gerade von der Kaniile abziehen.
Die Schutzkappe dabei nicht drehen, da sich die Kaniile
andernfalls von der Spritze l6sen kann.

@

6. Die Spritze mit der befestigten Kaniile aufrecht halten.
Entfernen Sie Luft aus der Spritze durch vorsichtiges
Heraufdriicken des Spritzenkolbens.

7. Injizieren Sie den gesamten Inhalt langsam, tief
intramuskuldrin den gewiinschten deltoidalen oder
glutealen Muskel des Patienten. Nicht intravaskuldr oder
subkutan verabreichen.

8. Nach Abschluss der Injektion das Kaniilen-Schutz-System
mit dem Daumen oder Finger einer Hand (8a, 8b) oder
einer flachen Oberflache (8c) aktivieren. Bei Aktivierung
des Mechanismus ist ein Klicken zu horen. Die Spritze mit
der Kaniile ordnungsgemal entsorgen.

8a

2

8b

8c

Y

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterialist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.



