
KULLANMA TALiMATI

WELRIS 3 mg film tablet

Afrzdan allnlr.

t Etkin madde: Her bir film kaph tablet 3 mg risperidon igerir.

. Yardtmd maddeler: Niqasta, mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, sodyum nitasta

glikolat, magnezyum stearat ve Opadry II Yellow 85G3229? [Igerifi: titanyum dioksit

(El7l), san demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172), Iesitin (Soya (E322)), polivinil

alkol, talk, polietilen glikol / makrogoll igerir.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, qiinkii sizin iqin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatrnt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmtz olurstt, liitfen doktorunuza veya eczactnEa daruqmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin reqete edilmiStir, baskalanna vermcyiniz.

. Bu ilaan kullantmt strasmda, dohora veya hastaneye gitti\inizde doktorunuza bu ilacr

kullandr[mtzt soyleyiniz.

. Bu lalimatta yanlanlara alnen uyunuz. ilag hakhnda sizc Anerilen dozun drymda liiksek velta

diisiik doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimstrnda:

I. ll/ELNS nedir ve ne iqin kultanrhr?

2. WELNS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenter

3. IVELR|S nastl kutlarufu?

4, Olau yan etkiler nelerdir?

5, WELNS'iI saklanmast

Baqhklan yer almaktadrr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/547/welris-3-mg-30-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N05AX08



l. WELRIS nedir ve ne igin kullanrhr?

. WELRiS etkin madde olarak her bir film kaph tablette 3 mg risperidon iqerir.

. WELRIS sarr renkli, dairesel, bikonveks film kaph tabletlerdir. 30 ve 60 tablet rgeren

ambalaj lar ile kullanrma sunulmaktadrr.

r WELRIS antipsikotikler olarak adlandrrrlan ve bir ge+it ruhsal bozukluk (psikoz)

durumunda kullanrlan ilag grubuna dahildir.

. WELRiS agaprdaki durumlann tedavisinde kullanrlmaktadrr.

o Haliisinasyon (olmayan bir geyi giirmek, igitmek veya hissetmek), kuruntu, zihin

karrgrkh[r, saldrrganhk, agrrr g0phecilik (paranoya), duygusal ve sosyal gekingenlik

gibi diiqiince, duygu velveya davranrglarrnrzr etkileyen durumlarrn tedavisinde

kullanrlrr. WELRiS, ayrrca bu durumdaki kigilerin hissettipi ruhsal gdkiintii,

sugluluk duygusu, endige ve gerginlik gibi belirtileri azaltrr.

r Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi igin kullanrlrr [ani geliqen ve uzun siireli

rahatsrzhklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki zrt ydnlii depigiklikler)

gdzlenen taqkrnhk ndbeti belirtilerinin kontrol altrna ahnmasrnda; agresif veya difer

yrkrcr davranrqlann dn planda oldulu davranrg ve diler yrkrcr davranrg

bozukluklannrn tedavisinde; gocuklarda ve ergenlerde otislik bozuklu[a balh

huzursuzjuklann (agresif belirtiler, kendine zarar verme! 6fke ndbetleri, ani duygu

durum deligiklikleri) tedavisindel.

2. WELRiS'i kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

WELRIS'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er:

. Risperidon veya WELRIS'in bileEiminde bulunan yardrmcr maddelerden herhangi birine

kargt (yardrmcr maddeler listesine bakrnrz) alerjiniz var ise,

e Uzamt$ QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol agabilen bir durum)

veya Torsades de Pointes (yagamt tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastasrysanrz

WELRiS' i kullanmayrnrz.



WELRIS'i aSafirdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

E!er:

o Sizde bunama (demans) varsa

. Kalp veya kan damarlarr hastahlrnrz veya beyin damarlarr ile ilgili hastahprnlz varsa

. Epilepsi (sara) veya Parkinson hastahlrnrz varsa

. Kalp krizi veya gegici iskemik atak (beyine kan akrqrnrn geqici olarak azalmasr)

gegirdiyseniz doktorunuza danrqrnrz.

o Diyabetiniz veya diyabet geliqmesi riskiniz varsa

o KaraciEer veya bObrek hastahlrnrz varsa

o Dil ve/veya yiizde istem drgr hareketler varsa

' Ate9, kas sertli!i, zihinde karrgrklrk, guurda bozulma ve kan keatinin fosfokinaz

diizeylerinde artrq varsa

r Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan prhtrlagmasr dykiisii varsa (bu tiir ilaqlar kan

prhtrsr olugumu ile iligkilendirilmektedir) WELRiS'i dikkatli kullanrnrz. Tiim olasr risk

fakdrleri, WELRIS ile tedaviden 6nce ve sonra doktorunuz tarafindan tanrmlanmah ve

koruyucu 6nlemler ahnmaldrr.

Aynca;

. Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaglarda oldulu gibi, bu ilag da demansr olan yaglr

hastalann psikozlannda kullanrldr!rnda serebrovaskiiler olaylar (beyin damarlan ile ilgili

olay), enfeksiyon, kalp yetmezlifii ile ani dltim vb nedenlerle dliim riskinde artr$a neden

olma olasrh!r tagrmaktadrr.

. WELR|S'i kullanryorsanrz kilo alma ihtimaliniz vardtr.

r $izofreni (bir tiir psikiyatrik hastahk) ve bipolar mani (ruhsal durumdaki zrt y6nlii

deliqiklikler) hastalannda intihar girigimi ihtimali miimkiindiir. Yiiksek riskli hastalarda

tedavinin baqlangrcrndan itibaren bu agrdan dikkatli olunuz.

r Doktorunuzun (hekiminizin) size regete ettili doza uyunuz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrgrnrz.



WELRIS'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:

WELRiS'i yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

WELRIS'i alkol ile birlikte kullanmayrnrz.

Ilamilelik

. ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactruza danrytntz.

r EEer hamilelifinizin son iiq ayrnda antipsikotik ilaglar (WELRIS de dahil) kullandrysanrz,

yeni dolanlarda doiumu takiben giddeti de[iqebilen titreme, kaslarda gerginlik ve

gev$eme, uyku hali, huzursuzluk, solunum srkrntrsr veya beslenme bozukluklarr

gdriilebilir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gerekli olduluna karar verirse

wELR|S kullanabilirsiniz.

o Tedrniniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza vq)o

eczactntza dantsmtz.

Emzirme

t ilau kullanmadan once doktorunuza veya eczacmza dantsmtz.

. WELRIS'i emzirme diineminde kullanmavrnrz.

Araq ve makine kullanrmr

WELRIS dikkatinizin dalrlmasrna ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. WELRIS

tedavisinde, tedaviye verdiliniz cevabr doktorunuz delerlendirip izin verinceye kadar araq ve

makine kullanmayrnrz.

WELRiS'in igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler

Her bir tablet 207,0 mg laktoz monohidrat igerir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafrndan bazr

$ekerlere karqr intoleransrnrz oldulu sdylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

WELRIS lesitin (soya (8322)) igerir. Eler frstrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu hbbi iiriinii

kullanmayrnrz.

WELRIS her dozunda I mmol'den (23mg) daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagll

herhansi bir van etki beklenmemektedir.



Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

E[er:

o AErr kesici ilaglar kullanryorsanlz ve alerji nedeniyle ahnan antihistaminik ilaglar gibi

sakinlegtirici <izelli!i olabilen ilaglar aLyorsanrz

o Parkinson hastah!t (levodopa ve difler dopamin agonistleri) veya sara (epilepsi) tedavisi

igin ilag kullanryorsanrz

o Kan basrncrnr (tansiyon) ve kalp ritmini etkileyen ilaglar kullanryorsanrz

o Psikoz ve diler psikiyatrik hastahklann tedavisinde kullanrlan ilaglar kullanryorsanrz

o Depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar (fluoksetin ve paroksetin gibi) kullanryorsanrz

r WELRIS'in etkisini artrrabilen, mide asidine karqr kullanrlan bazr ilaqlar (ranitidin ve

simetidin gibi) kullanryorsanrz

o Furosemid (kan basrncrnr dtigiirmek veya viicuttaki giqkinlili ledavi etmek amacryla

kullanrlan bir ilag) tedavisi ahyorsanrz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

E$er reqeteli ya da regelesiz herhangi bir ilau Su anda kullantyorsantz reya son zamanlarda

kullandmtzsa ltitfen doktorunuza relo eczacrnza bunlar hokktnda hilgi wriniz.

3. WELRiS nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:

Doktorunuz WELRIS ile tedavinizin ne kadar siirecelini ve hangi dozda" kag tablet almantz

gerektilini size anlatacaktrr. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayrnrz.

Eger WELRIS'i nasrl almanrz gerektili konusunda emin delilseniz mutlaka doktorunuza veya

eczacrnrza danrgrnrz.

WELRIS'in giinliik dozu, hastahfrnrza baph olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram arasrnda

deliqir. Doktorunuzun talimatrna uyunuz.



Uygulama yolu ve metodu:

Alrz yoluyla ahnrr.

WELRIS'i yemeklerden d,nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Tabletleri yeterli miktarda srvr ile yutunuz (cirnelin 1 bardak su ile).

Defiqik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

e $izolrenide:

l3 yaprn altrndaki gocuklarda kullanlmlna dair yeterli deneyim yoktur.

o Bipolar manide:

l0 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrmrna dair yeterli deneyim yoktur.

. Ylklcl davranrq bozukluklarrnda:

5 yaqrn altrndaki qocuklarda kullanlmlna dair yeterli deneyim yoktur.

. Otizmde:

Qocuklar ve ergenler igin otizmde dnerilen giinliik doz 20 kg'rn altrndaki hastalar igin giinde 0.25

mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar igin ise giinde 0.50 mg'drr.

Yashlarda kullanlmr:

Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almanrz gerekti!i belirtilecektir.

Ozel kullanlm durumlarr:

Biibrek yetmezliIi:

B<ibrek yetmezliliniz varsa yukanda belirtilen dozlann yarrsrnr ahnrz. Doktorunuz tarafindan

hangi dozda kag tablet almanrz gerektigi belirtilecektir.

Karaci!er yetmezli[i;

Karaciler yetmezliliniz varsa yukanda belirtilen dozlann yarrsrnr ahnrz. Doktorunuz tarafindan

hangi dozda kaq tablet almanrz gerektigi belirtilecektir.

E[er IIELRIS'in etkisinin qok gtiglii veya zayf oldu[una dair bir izleniminiz var ise doklorunuz

veya eczacrntz ile konuSunuz.



Kullanmanz gerekenden daha fazla WELRIS kullandrysanz:

WELRIS'ten kullanmantz gerekenden fazlanm kullanmtssantz bir doktor veya eczact ile

kanusunuz.

Agrrr doz belinileri, uyugukluk, kalp atrmrnrn hrzlanmasr ile diiqiik tansiyon, titreme ve kaslann

sertlegmesi olabilir.

WELRiS'i kullanmayr unutursantz:

Bir sonraki dozunuzu normal zamanrnda ahnrz ve tedavinizi devam ettiriniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz uygulamaytntz.

WELRIS ile tedavi sonlandrnldrlrnda oluqabilecek etkiler:

Doktorunuza danrgmadan tedavinizi yanm brrakrrsanrz hastah[rnrzrn belirtileri tekrar ortaya

grkabilir. WELRIS tedavisini brrakrrken doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, dozu

azaltarak brrakrnrz.

Tedaviyi aniden brrakrrsanrz, kendini hasta hissetme, kusma, terleme, uykusuzluk, kaslarda

sertlik veya kesintili hareketler gibi etkiler gdriilebilir ya da asrl salhk sorununuz tekrar ortaya

qrkabilir. Doktorunuzun iinerilerini her zaman dikkatlice uygulayrnrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, WELRIS'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Apafrdakilerden biri olursa, WELRiS'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakln hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

- Ciltte ddkiintii, kagrntr

- Nefes darhlr

- Yiiz, dil ve nefes borusunda gigme (ani agrrr duyarhhk reaksiyonu)

Bunlann hepsi 9ok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin WELRiS'e

kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil tlbbi miidahaleye veya hastaneye yatrrrlmanrza gerek

olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.



Aqafrdakilerden herhangi birini fark edersenizo hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yalon hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

- Titreme

- istem drqr kas kasrlmalarl, yerinde duramama hali, istemli hareketlerde bozukluk. bayrlma

- Tansiyonda diizensizlikler; mesela tansiyonunuzun diigmesi gibi durumlar

- Kalp atl$lannda diizensizlik, garprntr, gdliis alrrsr

- QT uzamasr sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani illiimlere yol agabilen bir durum)

- Cegici iskemik atak (beyine giden damarlann gegici trkanmasr sonucu olugan geri

ddniigtimlti bir tiir felg) ve benzeri beyin damarlarr ile ilgili hastahklar, biling

baskrlanmasr

- Uyku apnesi sendromu (uykuda gegici solunum durmasr)

- Kollarda ve bacaklarda giigsiizliik ve konupma giigliigii (felg olasrlr[r), havale

- Akciler iltihabr (pndmoni), ciddi kann ve srrt agnsr (pankreatit)

- Gastroenterit (ishal ve kusma ile birlikte gdriilen mide ve barsak enfeksiyonu)

- Kan qekerinin yiikselmesi veya var olan qeker hastallrnrn (diyabet) giddetlenmesi

- Sanhk (gdzlerde ve ciltte sararma)

- Bazr laboratuar testlerinde deliqme (kanda siit hormonu (prolaktin) yiikselmesi, karaciler

enzimlerinde yiikselme, idrarda geker bulunmasr)

- Kan damarlarrndan akci[erlere hareket eden, gdgiis a$lsl ve solunumda giigltile neden

olan, damarlarda 6zellikle bacaklarda kan prhtrla;masr durumu (bacaklarda qiqlik, aln ve

krzarrkhk gibi belirtileri igeren)

Bunlarrn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler qok seyrek g6riiliir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

- Ust ve alt solunum yollarr enfeksiyonu, grip, yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarrnrn

iltihabr (siniizit), viral enfeksiyon, bademcik iltihabr, bronq iltihabr, yerlegik enfeksiyon,

seliilit, deri altr absesi

- $eker hastahgr (diabetes mellitus)

- Vticutta srvr birikmesi (ddem)

- Kansrzhk, ndtropeni (kandaki pargah hiicre sayrsrnda azalma)



- igtahta artma veya igtahsrzhk

- Uykusuzluk, uykululuk hali, ruhsal gdkiintii (depresyon), endige, sinirlilik, huzursuzluk,

cinsel istek azalmast, orgazm olamama, duygularrn kiirelmesi

- Bag a$rrsr, vertigo (denge bozuklulundan kaynaklanan bag ddnmesi), sersemlik, sedasyon

(sakinlik), halsizlik, dikkat da!rnrkhlr, uyaranlara kargr tepkisizlik, koordinasyonda

anormallikler, uyanlan daha az algiama, yiiz ve dudaklarda istemsiz hareketler (tardif

diskinezi)

- Giiz iltihabr (konjunktivit), bulanrk giirme, gdziin kanlanmasr, gdz gevirme, gdz kapalr

gigmesi, giiz kurumasr, gtizya$l artr$I, rqrktan ya da aydrnhktan rahatsrz olma, gdz igi

basrncrnrn artmasr (glokom)

- Kulak afnsr, kulak grnlamasr, kulak iltihabr (otitis media)

- Flushing (yiiziin aniden krzarmasr)

- Burun tlkanmasr, burun kanamasr, dksiiriik, hrnltr

- Bulantr, kabrzhk, sindirim bozuklulu, kusma, ishal, tiikiiriik salgrsrnda artrg, afrz

kurululu, karrn alrrsr, mide rahatsrzh!r, yutma giigliilii, dig agnsr

- Cilt kurulufu, kepek, cilt iizerinde krzankhk olugmasr (eritem), akne, egzama

- Srrt, eklem, boyun, kas alrrsr, ekstremitelerde a[n, eklem gigmesi, kas giigsiizliilti, iskelet

kasrnrn yrkrmr (rabdomiyoliz)

- idrannr tutamama, alrrl idrar yapma, idrar yollan iltihabr, idrara srk Erkma

- Gci[iislerde giqme (inekomasti), ereksiyon ile ilgili bozukluklar, sperm bogalmasrnda

bozukluklar

- Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akrntl gelmesi, ayhk periyotta diizensizlikler

- Yorgunluk, kuvvetsizlik, viicut srcakh!rnda diizensizlikler, anormal hissetme, durgunluk

- Idrara grkamama ya da mesaneyi tam olarak bogaltamama

- Kan qekerinin azhlr (hipoglisemi)

Bunlar WELR|S'in hafif yan etkileridir.



Pazarlama Sonrast Veriler

Her 10000 kigiden I'inden azrnr etkileyebilecek gok seyrek yan etkileri agafirdadrr:

- Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayrsrnda azalma), trombositopeni (trombosit-kan

pulcu!u-say r s r nd a azalm a)

- Bdbreklerden suyun geri emilmesini sallayan hormon salgrlanmasrnda bozukluklar

(bulantr, kusma, iEtahsrzhk, baq alrrsr, halsizlik, uyaranlara kargl agrrr duyarh olma

durumu gibi belirtileri igeren uygun olmayan antiditiretik hormon salgrlanmasr)

- Agrrr su tiiketimi

- Taqkrnlk ntibeti (mani)

- Barsak trkanmasr

- Alopesi (sag d6kiilmesi)

- Erkeklerde uzun siireli alnlt sertleqme (priapism)

- Viicut stcakhlrnda diiqme

Bunlar WELRIS'in hafif yan etkileridir.

E{er bu kullanma talimatnda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsaruz

do kkrunuzu veya e czacrnEr bi lgi le ndirini z.

5. WELRiS'in saklanmasr

WELRIS' i qocuklann gore meyece{i, erisemeyece$i yerlerde ve ambalaimda saklaytntz.

WELRIS'i,25'C'nin altrndaki oda srcakh!rnda, rgrktan ve nemden koruyarak saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra WELR|S'i kullanmaymrz.

E[er iiri.inde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz WELRiS'i kullanmayrnrz.

t0
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