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KULLANMA TALIMATI

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg uzun salimmmh IM enjeksiyonluk flakon

Kas icine uygulanir.

o FEtkin madde: 37,5 mg Risperidon.

e Yardimci maddeler: 7525 DLINI poli-(d,l-laktid-ko-glikolid) polimer, polisorbat 20,
karmeloz sodyum, disodyum hidrojen fosfat dihidrat, susuz sitrik asit, sodyum kloriir,

sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz

doktorunuza soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RISPERDAL CONSTA nedir ve ne icin kullanilir?

RISPERDAL CONSTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RISPERDAL CONSTA nasu kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

RISPERDAL CONSTA ’nin saklanmasi

SR W N~

Bashklar yer almaktadar.
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1. RISPERDAL CONSTA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

— RISPERDAL CONSTA 37,5 mg uzun salimli IM enjeksiyon, her biri 37,5 mg
Risperidon iceren flakonlardir.

— RISPERDAL CONSTA risperidon igeren bir flakon ve seyreltici igeren bir kullanima
hazir dolu enjektdr ile kullanima sunulmaktadir.

— RISPERDAL CONSTA antipsikotik ilaglar grubundandir.

— RISPERDAL CONSTA, psikozlar (6rnegin sizofreni) olarak adlandirilan bir grup
bozuklugun tedavisinde kullanilir. Ayrica manik depresif bozukluk olarak da bilinen
bipolar bozuklugun tedavisinde monoterapi veya lityum ve valproat tedavisine ek
olarak kullanilir.

— Psikozda, siiphecilik, algida azalma (var olmayan bir kimsenin sesini duymak gibi),
zihin kanisikligi gibi normal olmayan veya garip diisiinceler, asir1 icine doniik olma
veya toplumdan yabancilagsma gibi belirtiler gézlenir.

— Bipolar bozuklugun belirtileri ise duygu durum degisiklikleri (depresyon ve/veya asir
nese), asirl arkadas canlist olma ve g¢ekingen olmama, hareketler ve enerjide asiri
degiskenlik, huzursuzluk, sinirlilik ve yeterli degerlendirememekten kaynaklanan
davranislardir.

— Her iki bozuklugun belirtileri, zihnin karisikligi, i¢ sikintis1 ve gerginlik ile sonuglanir.

2. RISPERDAL CONSTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RISPERDAL CONSTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
— Eger ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise (yardimci

maddeler listesine bakiniz)

RISPERDAL CONSTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
— Bunama var ise
— Kalp veya kan damarlar1 hastalifiniz veya beyin kan damarlar ile ilgili hastaliginiz
var ise

— Epilepsi (Sara hastalig1) veya Parkinson Hastaliginiz var ise
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— Kalp krizi veya gegici iskemik atak (beyine kan akisinin gegici olarak azalmasi)
gecirdiyseniz

— Diyabetiniz (seker hastalig1) veya diyabet gelismesi riskiniz var ise

— Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise

— Kalitimsal uzun QT sendromunuz (kalp atim ritminde bozukluk) var ise

— Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilagmas1 dykiisii var ise (bu tiir ilaglar
kan pihtist olusumu ile iliskilendirilmektedir.) RISPERDAL CONSTA’y1 dikkatli

kullaniniz.

Ayrica;
- Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yasli hastalarin

tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

RISPERDAL CONSTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

- [lact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

- Eger hamileliginizin son {i¢ ayinda antipsikotik ilaclar (RISPERDAL CONSTA da
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 CONSTA kullanabilirsiniz.

- Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

RISPERDAL CONSTA’y1 emzirme doneminde kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm

RISPERDAL CONSTA sizi uykulu hissettirebilir. RISPERDAL CONSTA’nin dikkatinizi
etkilemediginden emin oluncaya kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RISPERDAL CONSTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

RISPERDAL CONSTA 6 mg sodyum kloriir ve 0,54 mg sodyum hidroksit igerir. Bu tibbi
iriin her enjeksiyonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima :
Eger:
— Parkinson Hastalig1 veya epilepsi tedavisi i¢in ilag¢ aliyorsaniz
— Kalp ritmini ve kan basincini etkileyen ilaglar aliyorsaniz
— QT araligin1 uzattig1 bilinen (kalp iletim hizin1 yavaslatan) ilaglar aliyorsaniz
— Huzursuzluk i¢in veya uyumaniza yardimci olmak igin ilag (trankilizanlar) aliyorsaniz
— Psikoz ve diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar aliyorsaniz
— Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar aliyorsaniz — RISPERDAL CONSTA
dozunun degistirilmesi gerekebilir
— Agr kesici ilaglar aliyorsaniz
— Furosemid (kan basincinmi 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 CONSTA nasil kullanihir?

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

RISPERDAL CONSTA iki haftada bir 25 mg uygulanir. Baz1 durumlarda doktorunuz daha

yiiksek dozlar uygulamaya karar verebilir.
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Enjeksiyonun etkisi 3 haftadan 6nce gozlenmeye baslamayacaktir (¢iinkii etkin maddenin
enjeksiyon bolgesinden salinmasi zaman almaktadir). Dolayisiyla ilk enjeksiyonunuzu takip
eden 3 hafta siiresince doktorunuz oral RISPERDAL verebilir. Doktorunuz size bu konuda

gerekli onerilerde bulunacaktir. Doktorunuzun tavsiyelerine her zaman uyunuz.

Doktorunuz, tedavinizin gidisatina gére RISPERDAL CONSTA dozunu degistirmeye veya
kisa bir siire i¢in oral RISPERDAL (tablet veya soliisyon) tedavisi eklemeye karar verebilir.

Iki haftada bir 50 mg’dan daha yiiksek dozlarda RISPERDAL CONSTA uygulanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

RISPERDAL CONSTA vyalnizca enjektoriin igerisindeki sivi, kiigiik sisenin igerisindeki toz
ile karigtirlldiktan sonra uygulanmalhidir (Bu kullanma talimatinin son bdliimiinde

doktorunuzun uygulamayi nasil yapacagi anlatilmaktadir).

RISPERDAL CONSTA kalcaya veya omuza, kas i¢ine enjekte edilerek uygulanir.

Enjeksiyonlar sag ve sol tarafa dontisiimlii olarak yapilmali ve damar i¢ine uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

RISPERDAL CONSTA’nin 18 yagin altindaki ¢ocuklar tizerinde kullanimui ile ilgili yeterli

deneyim yoktur.

Yashlarda kullanim:
Onerilen doz iki haftada bir kas igine 25 mg’dur.

Ozel kullammm durumlari:

Eger karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa, ancak doktorunuz tarafindan en az 2 mg oral
RISPERDAL dozunu iyi tolere edebildiginiz belirlendigi takdirde, iki haftada bir 25 mg
RISPERDAL CONSTA tedavisi alabilirsiniz.

Eger RISPERDAL CONSTA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISPERDAL CONSTA kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden daha fazla RISPERDAL CONSTA® uygulandigini ya da iki haftada
bir enjeksiyondan daha fazla uygulandigini diisiinliyorsaniz doktorunuza veya en yakin
hastaneye bagvurunuz.

RISPERDAL CONSTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

RISPERDAL CONSTA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger RISPERDAL CONSTA’y1 kullanmay1 unutursaniz doktorunuza sdyleyiniz. Unutulan
doz en kisa zamanda uygulanmalidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RISPERDAL CONSTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RISPERDAL CONSTA’yr kullanmayr durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bdoliimiine
basvurunuz:

e Dudaklar ve goz ¢evresinde ani sisme

e Nefes almada giigliik ve sok ile sonuclanan ciddi alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RISPERDAL CONSTA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e QGrip, Oksiirlik, solunum yollar1 enfeksiyonu, idrar yollar1 enfeksiyonu, burun tikanikligi,
bogaz agrisi, viicut sicakliginda artis, nefes almada giicliik, idrar yapmada giicliik, kulak
enfeksiyonu, akciger enfeksiyonu (pnomoni), burun enfeksiyonu, gozde kizariklik, grip-

benzeri hastalik belirtileri, siniislerde enfeksiyon, viral enfeksiyon
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Kan prolaktin hormon seviyelerinde yiikselme, karaciger enzimlerinde yiikselme,
hemoglobin veya kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda (anemi) azalma, kan sekerinde
yiikselme

Adet donemi ile ilgili diizensizlikler, erektil disfonksiyon, goglislerde biiyiime

Idrar kesesinde enfeksiyon, mide ve barsaklarda enfeksiyon, pankreasta enfeksiyon

Kalp ve damarlar ile ilgili sorunlar; anormal ritim, yavaslama, kalp atiglarini hissetme,
yiiksek kan basinci, hizli kalp atisi, goglis agrisi, diisik kan basinci, kalpte anormal
elektrik iletimi, kalbin elektronik izlemesinde (EKG) anormallik

Viicudun kontrol dis1 kasilmast

Enfeksiyonlara kars1 savasan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, plateletlerde
azalma (kanamay1 durdurmaya yarayan kan hiicreleri), graniilosit (enfeksiyonlara karsi
yardimei1 olan bir beyaz kan hiicresi tipi) eksikligi

Barsak tikanmasi

Goz ve deride sararma (sarilik)

Idrar hacmini kontrol eden bir hormonun diizensiz salgilanmasi

Kontrol altina almmamis seker hastalifindan kaynaklanan hayati tehdit edici
komplikasyonlar, kan sekerinin azalmasi (hipoglisemi)

Tehlikeli derecede asir1 su alimi

Ani gorme kayb1 veya korliik

Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gégiis agrisi ve solunumda giicliige neden
olan, damarlarda 6zellikle bacaklarda kan pihtilagsmasi durumu (bacaklarda sislik, agr1 ve

kizariklik gibi belirtileri iceren)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bas agris1, burun ve bogaz enfeksiyonu
Titreme (tremor), hareketlerde yavaslama, sert hareketler, durus bozuklugu
Uykusuzluk, i¢ sikintisi, depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, yorgunluk, bas dénmesi,

uyusukluk, sersemlik, uyku bozuklugu, hareketsizken bas donmesi hissetme
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Kiloda artis, kiloda azalma, dis agris1

Kabizlik, ishal, bulanti, kusma, asir1 tiikiiriik salgilanmasi, agiz kurulugu, karin agrisi veya
mide rahatsizlig1, mide enfeksiyonu

Gormede bulaniklik

Sirt agris1, kas spazmi, kollar ve bacaklarda agri, eklemlerde agri, yiiz ve kol/bacaklarda
istemsiz hareketler, kaslarda agri, kaslarda giigsiizliik, kollar ve bacaklarda sisme, diisme,
ylirliyliste anormallik, durus bozuklugu

Dokiinti, ciltte kizariklik, yiizde siskinlik

Yeme bozuklugu (anoreksi)

Heyecanlilik, dikkat daginikligi, uykulu hissetme, bitkinlikten kaynaklanan asir1 uyuma,
neseli duygu durum, sira dis1 hissetme, uyusukluk

Siniislerde konjesyon, burun akintisi

Kulak agrisi, agizda sulanma

Boyun agrisi, kalga agrisi, kas-iskelet sistemine ait gogiis agrisi, ylizde sisme, gogls
sikintisi, enjeksiyon bolgesindeki deride sisme ve incelme,

Enjeksiyon sirasinda agri, enjeksiyon bolgesinde sisme, agri, yaralar

Istahta azalma, istahta artma

Cinsel isteksizlik, cinsel yetersizlik, erkeklerde gogiislerde biiylime, uzun siireli ve agrili
ereksiyon, ejakiilasyon bozuklugu

Deride agr1 ve dokunmaya hassasiyette azalma, deride siddetli kasinti, akne, karincalanma
hissi, deride ignelenme hissi veya duyarsizlik, deride kuruluk, deri altinda apse, sag
dokiilmesi

Hareket sirasinda bas donmesi, ayaga kalkarken kan basincinda diisiis, bayilma, denge
bozuklugu

Uyku sirasinda nefes alamama

Idrara ¢ikamama ya da idrar kesesini tam olarak bosaltamama,

Diabetes mellitus, idrarda seker bulunmasi

Bunlar RISPERDAL CONSTA nin hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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S. RISPERDAL CONSTA’NIN saklanmasi
RISPERDAL CONSTA yt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

25°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

Eger buzdolabinda saklanamiyorsa, RISPERDAL CONSTA uygulamadan 6nce en fazla 7

giin siiresince 25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.
Buzdolabinda saklanmayan {iriinii 25°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RISPERDAL CONSTA 'y

kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISPERDAL CONSTA’y1

kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici Firma: Cilag A.G., Isvigre

Bu kullanma talimati en son 31/05/2011 tarihinde onaylanmgstir.
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RISPERDAL CONSTA’YI UYGULAYACAK OLAN KiSI iCIN BILGI
Pozoloji:

RISPERDAL CONSTA iki haftada bir uygulanmalidir.

Yetiskinler

Onerilen doz iki haftada bir intramiiskiiler 25 mg’dir. Bazi hastalarda 37,5 mg ya da 50 mg
gibi daha yiiksek dozlarla yarar saglanabilir. Klinik ¢alismalarda, sizofreni hastalarinda 75 mg
ile daha fazla etki gézlenmemistir. Bipolar bozuklugu olan hastalarda 50 mg’in {izerindeki

dozlar ¢alisilmamustir. iki haftada bir 50 mg’dan daha yiiksek dozlar dnerilmemektedir.

[lk RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonraki ii¢ haftalik gecikme déneminde yeterli
diizeyde antipsikotik ila¢ destegi verilmelidir (bkz, boliim 5.2 Farmakokinetik ozellikler).

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Arttirma yOniindeki doz ayarlamalar1 4 haftadan sik araliklarla yapilmamalidir. Bu doz
ayarlamasinin etkisinin, ilk yiiksek doz uygulamasindan sonraki 3 haftadan once etkili olmast

beklenmemelidir.
Uygulama seKkli:

Daha o©nce risperidon kullanmamis hastalarda, RISPERDAL CONSTA tedavisine

baslanmadan 6nce oral risperidonun tolere edilebilirliginin tayin edilmesi onerilir.

RISPERDAL CONSTA uygun emniyetli igne kullanilarak, kalgadan veya omuzdan derin
intramiiskiiler enjeksiyon yolu ile uygulanmalidir. Omuzdan enjeksiyon i¢in 1-inch’lik igne
kullanilmalidir ve enjeksiyon omuzlar arasinda doniisiimlii olarak yapilmalidir. Kalgadan
enjeksiyon i¢in 2-inch’lik igne kullanilmalidir ve enjeksiyon kalgalar arasinda doniistimli
olarak yapilmalidir. Intravendz yolla uygulanmamalidir (bkz; 4.4 Ozel Kullanim Uyarilart ve

Onlemleri).
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[8nesiz Flakon Kullanim Aparati icin Talimatlar

RISPERDAL CONSTA uzatilmis salimli mikrokiireler iceren flakon sadece doz
ambalajinda yer alan enjektordeki seyrelticiyle sulandirilarak hazirlanmali ve sadece
doz ambalajindaki gluteal (2 inglik igne) veya deltoid (1 inglik igne) uygulama i¢in
verilmis olan uygun igne ile uygulanmalidir. Doz ambalajindaki bilesenlerden
hicbirinin yerine bagka bir bilesen kullanmayin. Hedeflenen risperidon dozunun
alindigindan emin olmak icin, flakonun igeriginin tamami uygulanmahdir. Igerigin

kismen uygulanmasi, hedeflenen dozda risperidon alinmamasina yol agabilir.

KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR _NEEDLE-PRO
- INTRAMASKULER ENJEKSIYON
FLAKON ERiSIM
CIHAZI PISTON
CUBUGU )
FLAKON o LUER . 2 INCH
) BAGLANTI SEFFAF IGNE
RENKLI NOKTASI
KAPAK
Pl S— —~_  LUERKAPAGI
— IGNE . N
SEYRELTICI . TURUNCU IGNE
™~ 1INCH KORUMA
KENAR
Lo/ BEYAZ HALKA
BEYAZBASLIK N
.

Buzdolabindan ¢ikarttiginiz RISPERDAL CONSTA’y1 seyreltmeden 6nce oda 1sisina gelmesi

icin bir siire bekleyiniz.

Doz ambalajinin igerigi:
e RISPERDAL CONSTA uzatilmis saliml1 mikrokiireler i¢ceren bir flakon
e RISPERDAL CONSTA i¢in seyreltici igeren kullanima hazir dolu enjektor
e Seyreltme igin bir Alaris™ SmartSite® Ignesiz Flakon Kullanim Aparati

e intramuskiiler enjeksiyon i¢in iki Needle-Pro® ignesi (omuza uygulama icin igne
koruyucu aparati ile birlikte 21G 1-inch UTW emniyetli igne ve kalgaya uygulama
icin igne koruyucu aparati ile birlikte 20G 2-inch TW emniyetli igne)
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1. Flakonun iizerindeki renkli plastik kapagi ¢ikariniz.

wl’“
--Flakon 2

2. Blister torbay1 soyunuz ve beyaz kapaktan tutarak flakon kullanim aparatini ¢ikariniz.

Uygulama aparatinin sivri ucuna hi¢ bir zaman dokunmayiniz.

3. Flakonu sert bir ylizeye koyunuz. Flakon kullanim aparatinin ince ucunu, flakonun
lastik tipasinin ortasina dogru, aparat flakonun tepesine giivenli bir sekilde oturana

kadar, diiz olarak asagiya dogru itme hareketiyle bastiriniz.

\

WAZS
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4. Enjektorii flakon kullanim aparatina baglanmadan hemen oOnce, flakon kullanim

aparatinin enjektor birlesme noktasini (mavi daire) tercih edilen antiseptik ile siliniz.

™y

5. Kullanima hazir enjektdriin beyaz ucu iki par¢adan olusur: Beyaz halka ve diiz beyaz
baslik. Enjektorii agmak icin, beyaz halkadan tutun ve diiz beyaz basligi cekin
(BEYAZ BASLIGI CEVIRMEYIN) Beyaz bashg, icindeki kauguk ucuyla
kapagiyla birlikte ¢ikarin.

beyaz bashk

Birlestirme adimlarinda, enjektorii sadece ucundaki beyaz halkadan tutun. Birlestirme
sirasinda bilesenleri asir1 sikmamaya dikkat edin. Baglantilar1 fazla sikmak, enjektor
pargalarinin enjektor govdesinden ayrilmasina yol agabilir.

6. Enjektoriin beyaz halkasim tutarken, enjektdr ucunu flakon erisim cihazinin mavi
halkast sokup bastirin ve enjektoriin flakon erisim cihaziyla baglantisinin saglam
olmasi i¢in erigsim saat yoniinde ¢evirin (fazla cevirmekten kaginin).

Baglant1 sirasinda flakon erisim cihazinin dénmesini 6nlemek i¢in kenarindan tutun.

Enjektor ve flakon kullanim aparatint ayni hizada tutunuz.
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8. Homojen bir siispansiyon elde etmek igin, pistonu bagparmaginizla kavrayip asagi
yonde tutarak flakonu minimum 10 saniye siireyle iyice ¢alkalayin.

Stispansiyon uygun sekilde karistirildiginda homojen, koyu ve siitlii renkte goriiniir.
Mikrokiireler s1vi i¢cinde goriiniir olabilir, ancak kuru mikrokiire kalmamig olmalidir.

9. SUSPANSiIYON COKEBILECEGINDEN, SEYRELTTIiGINiZ FLAKONU DAHA

SONRA KULLANMAK UZERE SAKLAMAYINIZ.
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10. Flakonu tamamen ters ¢eviriniz ve siispansiyonun tamamini flakondan enjektore
¢ekiniz.
Flakon iizerindeki ayrilabilir etiketi koparin ve enjektorii tanimlamak icin etiketi

enjektore yapistirin.

11. Enjektoriin beyaz halkasim tutarken, enjektorii flakon erisim cihazindan gevirerek

c¢ikarin. Flakonu ve flakon erisim cihazini uygun sekilde atin.

12.igne ambalajin1 agmiz ve uygun igneyi seciniz. Ignenin birlesme yerine
DOKUNMAYINIZ, ignenin yalnizca seffaf kilifin1 tutunuz.
Kalgaya enjeksiyon i¢in 20G TW 2-inch igneyi (sar1 renkli uzun igne) seginiz.

Omuza enjeksiyon i¢in 21G UTW 1-inch igneyi (yesil renkli kisa igne) seciniz.
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13. Enjektoriin beyaz halkasim tutarken, turuncu Needle-Pro® giivenlik aparatinin Luer

baglantisini basit bir saat yoniinde donme hareketiyle enjektore takin.

14. Enjektoriin beyaz halkasinmi tutmaya siirdiirerek, seffaf igne kilifin1 kavrayin ve igneyi
saat yoniinde gevirirken iterek turuncu renkli Needle-Pro® giivenlik aparatina sikica
oturtun.

15. URUN SULANDIRILARAK HAZIRLANDIKTAN SONRA ZAMAN ICINDE
COKELME OLACAGI iCiN, RISPERDAL® CONSTA® UYGULAMADAN
ONCE TEKRAR SUSPANSE EDILMESI GEREKLIDIR. HIZLA
CALKALAYARAK ENJEKTORDEKI MIKROKURELERI TEKRAR
SUSPANSIYON HALINE GETIRIN.

16. Enjektoriin beyaz halkasini tutarak, seffaf kilifi ignenin tam aksi yonde c¢ekin. Luer

baglantilarmin gevsememesi i¢in kilift CEVIRMEYIN.
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17. Olasi1 hava kabarciklarinin yukari ¢ikmasi i¢in enjektore hafifge vurun.

Enjektordeki havayi ¢ikarmak icin, igneyi dik konumda tutarak piston ¢ubuguna
bastirin. Enjektoriin tiim igerigini, hastanin secilen gluteal veya deltoid kasina
intramiiskiiler olarak enjekte edin. Gluteal enjeksiyon, gluteal alanin {ist-dis ¢eyregine
uygulanmalidir.

INTRAVENOZ ENJEKSIYON YOLU iLE UYGULAMAYINIZ.

igne
koruma
aparati

UYARI: Kontamine olmus igne batmasini énlemek i¢in:

e Needle-Pro® giivenlik aparatini igne iizerine serbest elinizle bastirmayn.
e Needle-Pro® giivenlik aparatini devreden ¢ikarmayin.

o igne egilmis veya zarar gormiisse, igneyi diizeltmeye ya da Needle-Pro® giivenlik
aparatini takmaya calismayin.

e ignenin Needle-Pro” giivenlik aparatindan disar1 ¢ikmasina yol agmamak igin,
Needle-Pro® giivenlik aparatini yanlis kullanmaktan kaginin.

18. Enjeksiyon tamamlandiktan sonra, tek el teknigini kullanarak igneyi turuncu renkli
Needle-Pro® giivenlik aparatinin igine bastirin. Tek el teknigini kullanarak turuncu renkli

Needle-Pro® giivenlik aparatini masanin iistiine veya bagka bir sert zemine YAVASCA
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bastn. TURUNCU RENKLI NEEDLE-PRO® GUVENLIK CIHAZINA
BASILDIGINDA, IGNE TURUNCU RENKLi NEEDLE-PRO® GUVENLIK
CIHAZININ iCINE GIRECEKTIR. igneyi atmadan énce, turuncu Needle-Pro® giivenlik
aparatinin i¢ine tam olarak girmis oldugunu gérsel olarak kontrol edip dogrulayn. igneyi
uygun sekilde atin. Verilen diger igneyi (kullanilmayan) da doz ambalajinin icine

koyarak atin.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan hastalarda RISPERDAL CONSTA kullanimina

iliskin bir ¢alisma yapilmamistir.

Karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan hastalarin RISPERDAL CONSTA ile tedavi
edilmeleri gerekirse ilk hafta boyunca giinde iki defa 0,5 mg oral risperidon baslangi¢ dozu
onerilir. Tedavinin ikinci haftasinda giinde iki defa 1 mg ya da giinde bir defa 2 mg verilebilir.
En az 2 mg diizeyindeki toplam giinliik oral doz iyi tolere edilebiliyorsa iki haftada bir 25 mg
RISPERDAL CONSTA enjeksiyonu uygulanabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

RISPERDAL CONSTA’nin 18 yasin altindaki ¢ocuklar tizerinde kullanimu ile ilgili yeterli
deneyim yoktur.
Geriyatrik popiilasyon:

Onerilen doz iki haftada bir intramiiskiiler 25 mg’dir. ilk RISPERDAL CONSTA
enjeksiyonundan sonraki ii¢ haftalik gecikme doneminde yeterli diizeyde antipsikotik ilag

destegi verilmelidir (bkz; boliim 5.2 Farmakokinetik ozellikler).
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