KULLANMA TALIMATI

RISFAMED 1mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 1 mg risperidon igerir.

Yardimci  maddeler: Prejelatinize  misir  nisastasi(miswr  karbohidraty), laktoz,
hipromeloz, mikro kristal seliiloz, koloidal silisyum anhidr, sodyum lauril siilfat,
magnezyum Stearat.

Kaplama maddesi: Hipromelloz 5 cp 4.27mg ve makrogol 400 0.43mg.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. RISFAMED Nedir ve Ne i¢cin Kullanihr?
2. RISFAMED Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. RISFAMED Nasil Kullanilir?
4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
5. RISFAMED Tabletlerin Saklanmasi
Bagliklar1 yer almaktadir.

1. RISFAMED Nedir ve Ne icin Kullanihr ?

RISFAMED 1 mg film kapl tablet, ince bir film tabakas: ile kaplanmis beyaz tabletler
halindedir. Her kutuda 20 tablet vardir.

RISFAMED, bir ¢esit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullanilan ilaglar grubuna
dahildir.

RiISFAMED, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

Isitsel, gorsel ve diger yamlsamalar, zihinsel bozukluklar, saldirganlik, olagandist
kuskuculuk, duygusal ve sosyal i¢e kapanma ve diger davranis bozukluklariyla
kendini gosteren psikolojik bozukluklarda,

Ruhsal durumun dengelenmesi i¢in diger ilaglarla birlikte.




2. RISFAMED Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

RISFAMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ !

Risperidon veya RISFAMED 1mg film kapli tablet bilesimindeki her hangi bir
maddeye karsi alerjiniz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastast iseniz kullanmayiniz.

RISFAMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ !

Herhangi bir kalp veya damar hastaliginiz varsa,

Parkinson veya epilepsi (sara) hastaliginiz varsa,

Glokom, diyabet, prolaktin bagimli timdriiniiz varsa,

Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa (doktorunuz almaniz gereken risperidon
dozunu belirtmelidir),

Ates, zihinde karigiklik, suurda bozulma ve kreatinin fosfokinaz diizeylerinde artis
veya kas sertligi varsa

bu ilaci1 kullanirken dikkatli olunuz.

Ayrica;

Risperidonu uzun siiredir kullantyorsaniz, yiizde ve/veya dilde istem dis1 hareketler
ortaya cikabilir. Boyle bir durumla karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

Risperidon kullaniyorsaniz kilo alma ihtimaliniz vardir.

Bunamis yash hastalarin sayiklama veya saldirganlik durumlarinda kullanildiginda,
giicte ani diisiis, yliz, el ve ayaklarda, 6zellikle de viicudun tek tarafinda felg¢ meydana
gelebilir veya konusma ya da gérme problemleri gézlenebilir. Bu durumlarda derhal
doktorunuza basvurmaniz gerekir. Bu semptomlar beyin damarlar ile ilgili bir
hastaligin veya beyinde gecici olarak kan akisinin azalmasiin (gegici iskemik ataklar)
belirtisi olabilir.

Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaglarda oldugu gibi bu ila¢ da demansi olan
yaslt hastalarin psikozlarinda kullanildiginda serebrovaskiiler olaylar, enfeksiyon, kalp
yetmezligi ile ani 6liim vb nedenlerle 6liim riskinde artisa neden olma olasilig1
tasimaktadir.

Psikotik hastaliklarda ve bipolar bozukluklarda intihar girisimi ihtimali zaten vardir.
Yiiksek riskli hastalarda tedavinin baslangicindan itibaren bu ac¢idan dikkatli olunuz.
Doktorunuzun size regete ettigi doza siki sikiya uyunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

R_iSFAMED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RISFAMED ile tedavi goriirken alkollii ickiler kullanilmamalidir.
Risperidon yiyeceklerden etkilenmediginden, yemek sirasinda veya yemek disinda aliabilir.

Hamilelik:

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uriiniin gebelik dénemindeki giivenliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir.
Hamilelik sirasinda doktorunuz bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.



Emzirme:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde bu ilag kullanilmamalidir. Ciinkii risperidon siite geger.

Ara¢ ve makine kullanimi
* RISFAMED, dikkatin dagilmasma sebep olabilir ve ara¢ kullanma yetenegini
etkileyebilir. Bu nedenle, RISFAMED tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz
degerlendirip izin verinceye kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

RISFAMED’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag i¢inde gliiten yoktur.

Bu ilag i¢inde laktoz vardir. Eger doktorunuz, bazi seker cesitlerine karsi hassas oldugunuzu
belirtmigse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
RISFAMED, agrn kesici ilaglar (narkotik analjezik) ve alerji nedeniyle alinan antihistaminik
ilaglar gibi sakinlestirici 6zelligi olabilen ilaglarin etkilerini artirabilir.

RISFAMED, Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan levodopa gibi dopamin agonisti
bazi ilaglarin etkilerini azaltabilir.

Fenitoin, fenobarbital karbamazepin gibi epilepsi(sara) tedavisinde ve rifampisin gibi
tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bazi ilaglar, RISFAMED’in etkilerini azaltabilir.

Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyona karsi kullanilan ilaglar ile, daha az 6l¢iide ranitidin
ve simetidin gibi mide asidine karsi kullanilan bazi ilaglar, RISFAMED’in etkisini
arttirabilirler. RISFAMED kullanirken fluoksetin veya paroksetin gibi ilaglar1 kullanmaya
baslayacaksaniz veya  kullanirken kesecekseniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
Kalpteki iletiyi etkileyebilen diger ilaglarla RISFAMED’in kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Bu ifadelerin, belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Doktorunuz 6nermedikce kesinlikle baska ilaglar1 kullanmayiniz.

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

3. RiSFAMED Nasil Kullanihr?

RiISFAMED, ag1z yoluyla alinir. Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz alacagimz doz miktarim ve RISFAMED ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Doktorunuz baska sekilde onermemisse, RISFAMED film kapli tableti asagidaki sekilde
kullaniniz:

RISFAMED giinliik dozu, hastaligiiza bagl olarak, 0,50 miligram ve 6 miligram arasinda
degisir. Bir glinde almman doz 16 miligrami gecmemelidir (1 miligramlik tabletlerden 16
3



tanesinden fazlasini hi¢ bir sekilde almayimiz). Ciinkii daha yiiksek dozlarin giivenliligi
arastirilmamustir.

Doktorunuz ilacinizi ne kadar dozda alacaginizi, ne sekilde alacaginizi ve piyasadaki farkl
takdim seklindeki risperidon tabletlerden hangisinin sizin i¢in daha uygun oldugunu
sOyleyecektir.

Bunamasi olan hastalar icin doktor, her vizitte, ilaca devam edilip edilmemesine karar
vermelidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim:
Yasl hastalar, geng hastalarla karsilastirildiginda ilacin viicuttan uzaklagtirilmasi
gecikmektedir. Yash hastalarda doz buna gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Sizofrenide 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli deneyim yoktur.

Yikici davranis bozukluklarinda 5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli
deneyim yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek Yetersizligi
Orta ve agir bobrek yetersizliginiz varsa, risperidon dozu doktorunuzca azaltilacaktir.

Karaciger Yetersizligi
Karaciger hastalarinda doktor dozu azaltacaktir.

Eger RISFAMED’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISFAMED kullandiysaniz
RISFAMED ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz ve kazayla ilag alma durumlarinda derhal doktorunuza veya bir hastaneye
bagvurunuz.

Asir1 doz belirtileri, bas donmesi, suur kaybi, uyuklama, titremeler ve kas sertligi olabilir.
Genellikle bu etkiler hafiftir. Ancak bu gibi durumlarda derhal doktorunuza basvurmaniz
gereklidir.

RISFAMED kullanmay1 unutursaniz

Tedavi'nin basinda iseniz, unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya calisiniz
ve sonra doktorunuzun tavsiye ettigi araliklari uygulamaya devam ediniz. Unuttugunuz dozu
tamamlamak i¢in iki doz birden almayiniz.

Tedaviye devam ederken, bir sonraki dozu vaktinde alip tedavinize devam ediniz.

RISFAMED ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler

Ilac1 aniden keserseniz, bulanti, kusma, ddem, uykusuzluk dahil olmak iizere ani ilag kesilme
belirtileri nadir de olsa goriilebilir. Bu nedenle dozun kademeli olarak azaltilip kesilmesi
onerilmektedir.



Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, RISFAMED iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISFAMED’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiliz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde,

* Dokiinti,

* Bayginlik,

* Derinin ve gozlerin sarilagsmasi (sarilik gelismesi)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RISFAMED’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

En sik gozlenen istenmeyen etkiler Merkezi Sinir Sistemiyle ilgili olanlardir: uykusuzluk,
sikinti, bas agrisi. Bunamali hastalarda durum daha agir olabilir ve uyumsuz konusmalara yol
acan kan akimi bozukluklari, ani giic kayb1 ve 6zellikle viicudun tek tarafinda olusan kol,
bacak, yiiz felcleri olusabilir. Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasi kisa bir donem igin bile olsa,
derhal doktorunuza basvurunuz.

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

Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bu yan etkiler, goriilme siklifina gore siralanmistir:

- Merkezi Sinir Sistemi: uyuklama, dikkat dagilmasi, bas donmesi, yorgunluk, gérmede
bulaniklik, dilde, yiizde, agiz ve c¢enede istem dis1 hareketler; bu belirtiler varsa derhal
doktorunuza bagvurunuz. Titreme, hafif kas sertligi, bacaklarda yorgunluk hissetme
belirtileri risperidon dozlar azaltildikca veya bagka ila¢g alindi§i zaman kaybolur. Cok
ender olarak suur kaybi, zihinde karisiklik, yiiksek ates veya viicut sicakligiyla ilgili diger
degisiklikler, kas sertligi ortaya c¢ikabilir. Bu belirtilerin gézlenmesi halinde derhal
doktorunuza bagvurunuz. Ciinkii tedaviye gerektigi gibi cevap vermemis olmaniz
mumkiindiir.

- Sindirim sistemi: Mide bulantisi, kusma, karin agrisi, kabizlik, sindirim zorlugu.

- Genito Uriner sistem: Cinsel giigte degisme, idrar kagirma.

- Hormonlarla ilgili sistem ve metabolizma: Emzirme donemi disinda meme uglarindan
siit gelmesi, adet kanamalarinda degisiklik, kilo alma, erkeklerde memelerin biiyiimesi.
Ayrica kan sekerinin artmasi gibi ¢ok nadir durumlar da kaydedilmistir. Fazla su igme veya

idrar yapma ihtiyact duydugunuz zaman doktorunuza bagvurunuz.



- Dolasim sistemi: Tedavinin ilk donemlerinde bas donmesiyle beraber ortaya g¢ikan ve
sonradan kaybolan ani bir kan basinci azalmasi olabilir. Ancak tedavinin uzamasi ile bu
durum tersine donerek kan basinci artar.

- Alerji: Saman nezlesi, topuk sismeleri. Cok ender olarak deride lezyonlar ortaya
cikabilir, yiizde sisme olabilir veya nefes darli§i cekilebilir. Bu belirtilerde derhal
doktorunuza danisiniz.

- Kan sistemi ile ilgili bozukluklar: Akyuvarlar (notrofiller) ve/veya bir tiir kan hiicresi
olan trombositlerin azalmasi.

- Karaciger: Hepatik enzimlerin artmasi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RISFAMED’in Saklanmasi
RISFAMED'i, cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilaci, 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
RISFAMED i, kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz

Ruhsat sahibi:

Medikare Ilag ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Feneryolu, Faruk Ayanoglu Cad. No.2/7

Kadikdy — Istanbul

Tel: 021642584 48

Faks: 0 216 425 84 47

Uretici

Tedec Meiji Farma Laboratuarlar1 S.A

Ctra. M-300, km 30,500

28802 Alcala de Henares (Madrid), ispanya.

Bu kullanma talimati 01/10/2007 tarihinde onaylanmustir.



