Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/risperdal-1-mg-100-ml-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX08

KULLANMA TALIMATI

RISPERDAL 1mg/ml oral soliisyon
Agi1z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Her 1 ml soliisyon 1 mg risperidon igerir.

o Yardimci maddeler: Tartarik asit, benzoik asit, sodyum hidroksit, saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISPERDAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. RISPERDAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RISPERDAL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RISPERDAL’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1.

2.

RISPERDAL nedir ve ne icin kullanihr?
e RISPERDAL etkin madde olarak her 1 ml soliisyonda 1 mg risperidon igerir.

e RISPERDAL renksiz, berrak soliisyondur. RISPERDAL, 100 ml oral soliisyon

iceren siseler ile kullanima sunulmaktadir.

e RISPERDAL antipsikotikler olarak adlandirilan ve bir cesit ruhsal bozukluk

(psikoz) durumunda kullanilan ila¢ grubuna dahildir.
e RISPERDAL asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir.

e Haliisinasyon (olmayan bir seyi gdrmek, isitmek veya hissetmek), kuruntu,
zihin karisikligi, saldirganlik, asir siiphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal
¢ekingenlik gibi diigiince, duygu ve/veya davraniglarinizi etkileyen durumlarin
tedavisinde kullamilir. RISPERDAL, ayrica bu durumdaki kisilerin hissettigi

ruhsal ¢okiintii, su¢luluk duygusu, endise ve gerginlik gibi belirtileri azaltir.

e Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi ic¢in kullanilir [ani gelisen ve uzun
stireli rahatsizliklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki zit yonlii
degisiklikler) gézlenen tagkinlik nobeti belirtilerinin kontrol altina alinmasinda;
agresif veya diger yikici davraniglarin 6n planda oldugu davramis ve diger
yikict davranis bozukluklarinin tedavisinde; ¢ocuklarda ve ergenlerde otistik
bozukluga bagli huzursuzluklarin (agresif belirtiler, kendine zarar verme, 6fke

ndbetleri, ani duygu durum degisiklikleri) tedavisinde].

RISPERDAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RISPERDAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Risperidon veya RISPERDAL ’in bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi

birine kars1 (yardimci1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise

e Uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani Sliimlere yol agabilen bir durum)
veya Torsades de Pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastasiysaniz

RISPERDAL’i kullanmayiniz.
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RISPERDAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Sizde bunama (demans) varsa

Kalp veya kan damarlar1 hastaliginiz veya beyin damarlari ile ilgili hastaliginiz varsa
Epilepsi (sara) veya Parkinson hastaliginiz varsa

Kalp krizi veya gecici iskemik atak (beyine kan akiginin gecici olarak azalmasi)
gecirdiyseniz doktorunuza daniginiz.

Diyabetiniz veya diyabet geligsmesi riskiniz varsa

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

Dil ve/veya ylizde istem dis1 hareketler varsa

Ates, kas sertligi, zihinde karisiklik, suurda bozulma ve kan kreatinin fosfokinaz
diizeylerinde artig varsa

Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmasi 6ykiisli varsa (bu tiir ilaglar
kan pihtis1 olusumu ile iliskilendirilmektedir) RISPERDAL’i dikkatli kullaniniz. Tiim
olasi risk fakorleri, RISPERDAL ile tedaviden once ve sonra doktorunuz tarafindan

tanimlanmali ve koruyucu 6nlemler alinmalidir.

Ayrica;

e Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, bu ila¢ da demansi olan

yash hastalarin psikozlarinda kullanildiginda serebrovaskiiler olaylar (beyin damarlari
ile ilgili olay), enfeksiyon, kalp yetmezIligi ile ani 6liim vb nedenlerle 6liim riskinde

artisa neden olma olasilig1 tasimaktadir.
RISPERDAL’i kullantyorsaniz kilo alma ihtimaliniz vardir.

Sizofreni (bir tiir psikiyatrik hastalik) ve bipolar mani (ruhsal durumdaki zit yonlii
degisiklikler) hastalarinda intihar girisimi ihtimali miimkiindiir. Yiiksek riskli

hastalarda tedavinin baslangicindan itibaren bu agidan dikkatli olunuz.

e Doktorunuzun (hekiminizin) size regete ettigi doza uyunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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RISPERDAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
RISPERDAL’i yemeklerden énce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
RISPERDAL’i alkol ile birlikte kullanmayniz.

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Eger hamileliginizin son ii¢ aymda antipsikotik ilaglar (RISPERDAL de dahil)
kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintis1 veya beslenme
bozukluklar1 goriilebilir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gerekli olduguna

karar verirse RISPERDAL kullanabilirsiniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danzszmz.

Emzirme
o [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e RISPERDAL’i emzirme doneminde kullanmayimiz.

Arac¢ ve makine kullanim
RISPERDAL dikkatinizin dagilmasma ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir.
RISPERDAL tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin verinceye

kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RISPERDAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

RISPERDAL pH ayarlayicist olarak sodyum hidroksit icerir. Sodyuma bagl herhangi bir

olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger:
e Agn kesici ilaglar kullaniyorsaniz ve alerji nedeniyle alinan antihistaminik ilaglar gibi

sakinlestirici 6zelligi olabilen ilaglar aliyorsaniz
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Parkinson hastalig1 (levodopa ve diger dopamin agonistleri) veya sara (epilepsi)

tedavisi i¢in ila¢ kullaniyorsaniz
Kan basincini (tansiyon) ve kalp ritmini etkileyen ilaglar kullaniyorsaniz
Psikoz ve diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (fluoksetin ve paroksetin gibi)

kullantyorsaniz

RISPERDAL ’in etkisini artirabilen, mide asidine kars1 kullanilan baz1 ilaglar (ranitidin

ve simetidin gibi) kullantyorsaniz

Furosemid (kan basincini diisiirmek veya viicuttaki siskinligi tedavi etmek amaciyla

kullanilan bir ilag) tedavisi aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RISPERDAL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz RISPERDAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda soliisyon

almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak

uyunuz. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Eger RISPERDAL’i nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz.

RISPERDAL’in giinliik dozu, hastaligimza bagli olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram

arasinda degisir. Doktorunuzun talimatina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla ¢ay ve alkol diginda bir icecege karistirilarak kullanilir.

RISPERDAL’i yemeklerden énce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
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Sekil 1. Sise ¢ocuk emniyetli kapaklidir,
su sekilde acilmalidir: Saat yelkovaninin
tersi yonilinde ¢evirirken plastik vidal

kapag1 bastiriniz ve ¢ikariniz.

Sekil 2

Sekil 2. Pipeti siseye listten sokunuz. Alt

halkay1 tutarken, iist halkay1 ihtiyaciniz I
olan mililitre veya miligram ¢izgisine

getiriniz.

Sekil 3

Sekil 3. Alt halkayr tutarak tiim pipeti

siseden cikartiniz. Ust halkay1 asag1 dogru

kaydirarak, pipeti ¢ay disinda, alkollii

olmayan bir icecege bosaltinmiz. Siseyi

kapatiniz ve pipeti suyla yikayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

e Sizofrenide:

13 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
¢ Bipolar manide:

10 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
¢ Yikict davranis bozukluklarinda:

5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
e Otizmde:

Cocuklar ve ergenler i¢in otizmde Onerilen giinliik doz 20 kg’in altindaki hastalar i¢in giinde

0.25 mg, 20 kg ve Ustlindeki hastalar i¢in ise giinde 0.50 mg’dur.
Yashlarda kullanima:

Doktorunuz tarafindan hangi dozda soliisyon almaniz gerektigi belirtilecektir.
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Ozel kullamim durumlari;
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa yukarida belirtilen dozlarin yarisini aliniz. Doktorunuz tarafindan

hangi dozda soliisyon almaniz gerektigi belirtilecektir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa yukarida belirtilen dozlarin yarisin1 aliniz. Doktorunuz

tarafindan hangi dozda soliisyon almaniz gerektigi belirtilecektir.

Eger RISPERDAL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla RISPERDAL kullandiysaniz:

RISPERDAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

Asirt doz belirtileri, uyusukluk, kalp attiminin hizlanmasi ile diisiik tansiyon, titreme ve

kaslarin sertlesmesi olabilir.
RISPERDAL’i kullanmay1 unutursamz:
Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz ve tedavinizi devam ettiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

RISPERDAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim birakirsaniz hastaliginizin belirtileri tekrar ortaya
¢ikabilir. RISPERDAL tedavisini birakirken doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga,

dozu azaltarak birakiniz.

Tedaviyi aniden birakirsaniz, kendini hasta hissetme, kusma, terleme, uykusuzluk, kaslarda
sertlik veya kesintili hareketler gibi etkiler goriilebilir ya da asil saglik sorununuz tekrar

ortaya ¢ikabilir. Doktorunuzun 6nerilerini her zaman dikkatlice uygulayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RISPERDAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISPERDAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Ciltte dokiinti, kasinti

- Nefes darlig1

- Yiiz, dil ve nefes borusunda sisme (ani asir1 duyarlilik reaksiyonu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RISPERDAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélilmiine basvurunuz:
— Titreme
— lIstem dis1 kas kasilmalari, yerinde duramama hali, istemli hareketlerde bozukluk,
bayilma
— Tansiyonda diizensizlikler; mesela tansiyonunuzun diigmesi gibi durumlar
— Kalp atislarinda diizensizlik, ¢arpinti, gdgiis agrist
— QT uzamasi sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol acabilen bir durum)
— Gegici iskemik atak (beyine giden damarlarin gecici tikanmasi sonucu olusan geri
doniisimlii bir tiir felg) ve benzeri beyin damarlan ile ilgili hastaliklar, biling
baskilanmas1
— Uyku apnesi sendromu (uykuda gegici solunum durmasi)
— Kollarda ve bacaklarda giigsiizliik ve konusma giicliigii (fel¢ olasiligi), havale
— Akeciger iltihab1 (pndmoni), ciddi karin ve sirt agrisi (pankreatit)
— Gastroenterit (ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksiyonu)

— Kan sekerinin yiikselmesi veya var olan seker hastaliginin (diyabet) siddetlenmesi
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Sarilik (gozlerde ve ciltte sararma)

Baz1 laboratuar testlerinde degisme (kanda siit hormonu (prolaktin) ylikselmesi,
karaciger enzimlerinde yiikselme, idrarda seker bulunmasi)

Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gdgiis agrist ve solunumda giicliige
neden olan, damarlarda ozellikle bacaklarda kan pihtilasmasit durumu (bacaklarda

sislik, agr1 ve kizariklik gibi belirtileri i¢eren)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Ust ve alt solunum yollar1 enfeksiyonu, grip, yiiz kemiklerinin igindeki hava
bosluklarinin iltihab1 (siniizit), viral enfeksiyon, bademcik iltihabi, brong iltihabi,

yerlesik enfeksiyon, seliilit, deri alt1 absesi

Seker hastalig1 (diabetes mellitus)

Viicutta s1v1 birikmesi (6dem)

Kansizlik, nétropeni (kandaki parcali hiicre sayisinda azalma)
[stahta artma veya istahsizlik

Uykusuzluk, uykululuk hali, ruhsal ¢okiintii (depresyon), endise, sinirlilik,

huzursuzluk, cinsel istek azalmasi, orgazm olamama, duygularin kérelmesi

Bas agrisi, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi), sersemlik,
sedasyon (sakinlik), halsizlik, dikkat daginikligi, uyaranlara karst tepkisizlik,
koordinasyonda anormallikler, uyarilar1 daha az algilama, yiiz ve dudaklarda istemsiz

hareketler (tardif diskinezi)

Goz iltihabr (konjunktivit), bulanik gdérme, goziin kanlanmasi, gbz c¢evirme, goz
kapag1 sigsmesi, goz kurumasi, gozyast artisi, 1s1ktan ya da aydinliktan rahatsiz olma,

g0z i¢i basincinin artmasi (glokom)
Kulak agrisi, kulak ¢inlamasi, kulak iltihab1 (otitis media)

Flushing (yliziin aniden kizarmasi)
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Burun tikanmasi, burun kanamasi, oksiiriik, hirilti

Bulanti, kabizlik, sindirim bozuklugu, kusma, ishal, tiikiiriik salgisinda artig, agiz

kurulugu, karin agrisi, mide rahatsizligi, yutma giicliigii, dis agris1
Cilt kurulugu, kepek, cilt tizerinde kizariklik olusmasi (eritem), akne, egzama

Sirt, eklem, boyun, kas agrisi, ekstremitelerde agri, eklem sismesi, kas gii¢siizliigi,

iskelet kasinin yikimi (rabdomiyoliz)
[drarini tutamama, agrili idrar yapma, idrar yollari iltihabu, idrara sik ¢tkma

Gogilislerde sisme (jinekomasti), ereksiyon ile ilgili bozukluklar, sperm bosalmasinda

bozukluklar
Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akint1 gelmesi, aylik periyotta diizensizlikler

Yorgunluk, kuvvetsizlik, viicut sicakliginda diizensizlikler, anormal hissetme,

durgunluk
Idrara gikamama ya da mesaneyi tam olarak bosaltamama

Kan sekerinin azlig1 (hipoglisemi)

Bunlar RISPERDAL'in hafif yan etkileridir.

Pazarlama Sonrast Veriler

Her 10000 kisiden 1’inden azini etkileyebilecek ¢ok seyrek yan etkileri asagidadir:

Agrantilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit-kan

pulcugu-sayisinda azalma)

Bobreklerden suyun geri emilmesini saglayan hormon salgilanmasinda bozukluklar
(bulant1, kusma, istahsizlik, bas agrisi, halsizlik, uyaranlara karsi asir1 duyarli olma

durumu gibi belirtileri igeren uygun olmayan antidiiiretik hormon salgilanmasi)
Asiri su tiiketimi

Taskinlik nobeti (mani)

Barsak tikanmasi

Alopesi (sa¢ dokiilmesi)
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- Erkeklerde uzun siireli agrili sertlesme (priapism)

- Viicut sicakliginda diisme

Bunlar RISPERDAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  RISPERDAL’in saklanmasi
RISPERDAL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz/ dondurmayniz.

Sise acildiktan sonra 3 ay igerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kism1 saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISPERDAL’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISPERDAL’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Kavacik Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik,
Beykoz-Istanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V., Bel¢ika

Bu kullanma talimat1 31/05/2011 tarihinde onaylanmuistir.
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