
KULLANMA TALiMATI 

RiLEPTiD 1 mg film tablet 

Ag1zdan ahmr. 

• Etkin madde: Her bir film kaph tablet I mg risperidon iyerir. 

• Yarduncz maddeler: Laktoz monohidrat, Misir ni~astas1, Mikrokristalin seliiloz, 

Magnezyum stearat, Koloidal susuz silika, Sodyum lauril siilfat, Hipromeloz, Titanyum 

dioksit (E171), Makrogol400. 

Bn ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 

okuyunuz, t;iinkii sizin it;in iinemli bilgiler it;ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklaymzz. Daha sonra tela·ar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularznzz olursa, liltfen doktorunuza veya eczacmzza danz~mzz. 

• Bu ilar; ki~isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 

• Bu ilaczn kullanzmz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jzar; haklanda size onerilen dozun dz~mda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. IllLEPTiD nedir ve ne it;in kullamlzr? 

2. IllLEPTiD'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. IllLEPTiD nastl kullmulzr? 

4. Olasz yan etkiler nelerdir? 

5. IllLEPTiD'in saklanmasz 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. RiLEPTiD nedir ve ne it;in kullamhr? 

• RiLEPTiD etkin madde olarak her bir film kaph tablette I mg risperidon iyerir. 

• RiLEPTiD I mg film tablet, oblong, hafif bikonveks, beyaz ya da beyaza yakm, kokusuz, 

bir tarafmda ~ekilli E 751 yazisi, diger tarafmda yentik yizgisi bulunan tabletlerdir. Her 

kutuda 20 veya 60 tablet vard1r. 

• RiLEPTiD antipsikotikler olarak adlandmlan ve bir ye~it ruhsal bozukluk (psikoz) 

durumunda kullamlan ilay grubuna dahildir. 

1110 



• RiLEPTiD a~ag1daki durumlarm tedavisinde kullamlmaktadrr. 

• Haliisinasyon ( olmayan bir ~eyi giirmek, i~itmek veya hissetmek), kuruntu, zihin 

karJ~ikhgJ, saldJrganhk, a~m ~iiphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal c,;ekingenlik gibi 

dii~iince, duygu ve/veya davram~larmJZI etkileyen durumlarm tedavisinde kullamlrr. 

RiLEPTiD, aynca bu durumdaki ki~ilerin hissettigi ruhsal c,;iikiintii, suc,;luluk duygusu, 

endi~e ve gerginlik gibi belirtileri azalt1r. 

• Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi IC,:m kullamlrr [ani geli~en ve uzun siireli 

rahatsJZhklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki z1t yiinlii degi~iklikler) giizlenen 

ta~kmhk niibeti belirtilerinin kontrol altma almmasmda; agresif veya diger yikJCI 

davram~larm iin planda oldugu davram~ ve diger yJkJcJ davram~ bozukluklarmm 

tedavisinde; c,;ocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagh huzursuzluklarm (agresif 

belirtiler, kendine zarar venue, iifke niibetleri, ani duygu durum degi~iklikleri) 

tedavisinde]. 

2. RiLEPTiD'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

RiLEPTiD'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 

Eger: 

• Risperidon veya RiLEPTiD'in bile~iminde bulunan yardJmcJ maddelerden herhangi 

birine kar~1 (yardJmCJ maddeler listesine bakm1z) alerjiniz var ise, 

• Uzam1~ QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani iiliimlere yol ac,;abilen bir durum) 

veya Torsades de Pointes (ya~am1 tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastas1ysamz 

RiLEPTiD'i kullanmaymlz. 

RiLEPTiD'i a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger: 

• Sizde bunama (demans) varsa 

• Kalp veya kan damarlan hastahgm1z veya beyin damarlan ile ilgili hastahgm1z varsa 

• Epilepsi (sara) veya Parkinson hastahgm1z varsa 

• Kalp krizi veya gec,;ici iskemik atak (beyine kan aki~mm gec,;Jcl o larak azalmas1) 

gec,;irdiyseniz doktorunuza danJ~m1z. 

• Diyabetiniz veya diyabet geli~mesi riskiniz varsa 

• Karaciger veya biibrek hastahgm1z varsa 
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• Dil ve/veya yiizde istem d1~1 hareketler varsa 

• Ate~, kas sertligi, zihinde kari~Ikhk, ~uurda bozulma ve kan kreatinin fosfokinaz 

diizeylerinde art1~ varsa 

• Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan piht!la~masJ oykiisii varsa (bu tiir ila<;lar kan 

pihliSI olu~umu ile ili~kilendirilmektedir) RiLEPTiD'i dikkatli kullanmiz. Tiim olas1 

risk fakorleri, RiLEPTiD ile tedaviden once ve sonra doktorunuz tarafmdan 

tammlanmah ve koruyucu onlemler almmahdir. 

Aynca; 

• Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ila<;larda oldugu gibi, bu ila<; da demans1 olan ya~II 

hastalarm psikozlannda kullamldigmda serebrovaskiiler olaylar (beyin damarlan ile 

ilgili olay), enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani oliim vb nedenlerle oliim riskinde art1~a 

neden olma olasiiigi ta~1maktadrr. 

• RiLEPTiD'i kullamyorsamz kilo alma ihtimaliniz vardrr. 

• $izofreni (bir tiir psikiyatrik hastahk) ve bipolar mani (ruhsal durumdaki z1t yonlii 

degi~iklikler) hastalarmda intihar giri~imi ihtimali miimkiindiir. Yiiksek riskli hastalarda 

tedavinin ba~langicmdan itibaren bu a<;Idan dikkatli olunuz. 

• Doktorunuzun (hekiminizin) size re<;ete ettigi doza uyunuz. 

Bu uyar1lar ge<;mi~teki herhangi bir donemde dahi o !sa sizin I<;m ge<yerliyse liitfen 

doktorunuza dam~m1z. 

RiLEPTiD'in yiyecek ve il;ecek ile kullamlmasi 

RiLEPTiD'i yemeklerden once veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz. 

RiLEPTiD'i alkol ile birlikte kullanmaymiz. 

Hamilelik 

• jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz$znzz. 

• Eger hamileliginizin son ii<; aymda antipsikotik ila<;lar (RiLEPTiD de dahil) 

kullandiysamz, yeni do ganlarda do gumu takiben ~iddeti degi~ebilen titreme, kaslarda 

gerginlik ve gev~eme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikmllsi veya beslenme 

bozukluklari goriilebilir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gerekli olduguna karar 

verirse RiLEPTiD kullanabilirsiniz. 

• Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya 

eczacznzza danz$znzz. 
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Emzirme 

• ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz$znzz. 

• RiLEPTID'i emzirme d6neminde kullanmaymiZ. 

Ara~ ve makine kullammi 

RiLEPTiD dikkatinizin dagi!masma ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. 

RiLEPTiD tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevab1 doktorunuz degerlendirip izin verinceye 

kadar ara<;: ve makine kullanmaymiz. 

RiLEPTiD'in i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmda onemli bilgiler 

RiLEPTiD I mg film tablet 76 mg laktoz i<;:erir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan 

baz1 ~ekerlere kar~1 intoleransm1z oldugu s6ylenmi~se bu tibbi iiri.inii almadan once 

doktorunuzla temasa ge<;:iniz. 

RILEPTiD 0.4 mg sodyum lauril siilfat i<;:erir. RILEPTiD her bir tablette 23 mg'dan daha az 

sodyum ic;erir. Sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 

Eger: 

• Agn kesici ilac;lar (~iddetli agn tedavisinde kullamlan ilac;lar - opiatlar dahil) 

kullamyorsamz ve alerji nedeniyle alman antihistaminik ilac;lar gibi sakinle~tirici 

6zelligi olabilen ilac;lar ahyorsamz 

• Parkinson hastahg1 (levodopa ve diger dopamin agonistleri) veya sara ( epilepsi) tedavisi 

ic;in ilac; kullamyorsamz 

• Kan basmcm1 (tansiyon) ve kalp ritmini etkileyen ilac;lar kullamyorsan1z 

• Psikoz ve diger psikiyatrik hastahklann tedavisinde kullamlan ilac;lar kullamyorsamz 

• Depresyon tedavisinde kullamlan ilac;lar (fluoksetin ve paroksetin gibi) kullamyorsamz 

• RiLEPTiD'in etkisini artirabilen, mide asidine kar~1 kullamlan baz1 ilac;lar (ranitidin ve 

simetidin gibi) kullamyorsamz 

• S1tma ic;in ilac; kullamyorsamz (chin ice ve meflokin gibi) 

• Valerian (kedi otu) ve St. Johns wort (san kantaron) gibi bitkisel takviyeler 

kullamyorsamz 

• Furosemid (kan basmcm1 dii~iirmek veya viicuttaki ~i~kinligi tedavi etmek amaciyla 

kullamlan bir ilac;) tedavisi ahyorsamz ya da diger idrar s6ktiiri.icii tabletlerden 

( diiiretikler) kullamyorsamz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz 
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• Tedavi siiresince alkollii is;eceklerden kas:milmahdir. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz $U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandzmzsa liitfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. RiLEPTiD nas!l kullamhr? 

Uygun kullamm ve dozluygulama sikhgi i~in talimatlar: 

Doktorunuz RiLEPTiD ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kas; tablet almamz 

gerektigini size anlatacaktrr. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tarn olarak uyunuz. 

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmaym1z. 

Eger RiLEPTiD'i nasi! almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza 

veya eczacmiza dam~m1z. 

RiLEPTiD'in giinliik dozu, hastahgm1za bagh olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram arasmda 

degi~ir. Doktorunuzun talimatma uyunuz. 

Uygulama yolu ve metodu: 

Ag1z yoluyla alm1r. 

RiLEPTiD'i yemeklerden once veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz. 

Tabletleri yeterli miktarda SIVI ile yutunuz (6rnegin 1 bardak su ile). 

Degi§ik ya§ gruplar1: 

<;ocu1darda kullammi: 

• ~izofrenide: 

13 ya~m altmdaki s;ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

• Bipolar manide: 

10 ya~m altmdaki s;ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

• Y Ikici davranw bozukluklarmda: 

5 ya~m altmdaki s;ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

• Otizmde: 

<;ocuklar ve ergenler is;in otizmde 6nerilen giinliik doz 20 kg' m altmdaki hastalar is:in giinde 

0.25 mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar is;in ise giinde 0.50 mg'd1r. 
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Y a~hlarda kullammi: 

Doktorunuz tarafmdan hangi dozda ka<; tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrek yetmezligi: 

Bi:ibrek yetmezliginiz varsa yukanda belirtilen dozlann yarismi alm1z. Doktorunuz tarafmdan 

hangi dozda ka<;: tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Karaciger yetmezligi: 

Karaciger yetmezliginiz varsa yukanda belirtilen dozlann yansm1 alm1z. Doktorunuz 

tarafmdan hangi dozda ka<;: tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Eger RjLEPTjD 'in etkisinin r;ok giir;lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczacznzz ile konu0unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla RiLEPTiD kullandiysamz: 

RjLEPTjD 'den kullanmamz gerekenden fazlasznz kullanmz0samz bir doktor veya eczacz ile 

konu0unuz. 

A~m doz belirtileri, uyu~ukluk, kalp atlmmm hizlanmasi ile dii~iik tansiyon, titreme ve 

kaslarm sertle~mesi olabilir. 

RiLEPTiD'i kullanmayi unutursamz: 

Bir sonraki dozunuzu normal zamanmda alm1z ve tedavinizi devam ettiriniz. 

Unutulan dozlan dengelemek ir;in r;ift doz uygulamayzmz. 

RiLEPTiD ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler: 

Doktorunuza dan1~madan tedavinizi yar1m b1rakirsamz hastahgm1zm belirtileri tekrar ortaya 

<;:Ikabilir. RiLEPTiD tedavisini b1rakirken doktonmuz ayn bir tavsiyede bulunmadik<;:a, dozu 

azaltarak brrakm1z. 

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

sertlik veya kesintili hareketler gibi etkiler gi:iriilebilir ya da as1l saghk sorununuz tekrar 

ortaya <;:Ikabilir. Doktorunuzun i:inerilerini her zaman dikkatlice uygulaym1z. 

6 I 10 



4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ilaylar gibi, RiLEPTiD'in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 

etkiler olabilir. 

A~agidakilerden biii olui·sa, RiLEPTiD'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL 

doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

Ciltte dokiintii, ka~m!I 

N efes darhg1 

Yiiz, dil ve nefes borusunda ~i~me (ani a~m duyarhhk reaksiyonu) 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut 1se, s1zm 

RiLEPTiD'e kar~I ciddi alerjiniz var demektir. Acil !Ibbi miidahaleye veya hastaneye 

yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek g6riiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hem en doktorunuza bildiriniz veya size 

en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~urunuz: 

Titreme 

istem d1~1 kas kasilmalari, yerinde duramama hali, istemli hareketlerde bozukluk, 

bay!lma 

Tansiyonda diizensizlikler; mesela tansiyonunuzun dii~mesi gibi durumlar 

Kalp at1~larmda diizensizlik, yarpmti, g6giis agns1 

QT uzamas1 sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol ayabilen bir durum) 

Ge9ici iskemik atak (beyine giden damarlarm ge9ici tlkanmas1 sonucu olu~an geri 

d6nii~iimlii bir tiir fel9) ve benzeri beyin damarlar1 ile ilgili hastahklar, bilin9 

baskilanmasi 

Uyku apnesi sendromu (uykuda geyici solunum durmas1) 

Kollarda ve bacaklarda giiysiizliik ve konu~ma giiyliigii (fel9 olasihgi), havale 

Akciger iltihab1 (pn6moni), ciddi karm ve srrt agns1 (pankreatit) 

Gastroenterit (ishal ve kusma ile birlikte g6riilen mide ve barsak enfeksiyonu) 

Kan ~ekerinin yiikselmesi veya var olan ~eker hastahgmm (diyabet) ~iddetlenmesi 

Sanhk (g6zlerde ve ciltte sararma) 

7/10 



Bazr laboratuar testlerinde degi~me (kanda siit hormonu (prolaktin) yiikselmesi, 

karaciger enzimlerinde yiikselme, idrarda ~eker bulunmasr) 

Kan damarlarmdan akcigerlere hareket eden, giigiis agnsr ve solunumda gii.;:liige 

neden olan, damarlarda iizeiiikle bacaklarda kan prhtrla~masr durumu (bacaklarda 

~i~lik, agn ve krzarrkhk gibi belirtileri i.;:eren) 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil llbbi miidahale gerekebilir. 

Ciddi yan etkiler .;:ok seyrek giiriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

Dst ve alt solunum yoiian enfeksiyonu, grip, yiiz kemiklerinin i.;:indeki hava 

bo~luklarmm iltihabr (siniizit), viral enfeksiyon, bademcik iltihabr, bron~ iltihabr, 

yerle~ik enfeksiyon, seliilit, deri all! absesi 

$eker hastahgr (diabetes meiiitus) 

Viicutta srvr birikmesi (iidem) 

Kansrzhk, niitropeni (kandaki par.;:ah hiicre sayrsmda azalma) 

i~tahta artma veya i~tahsrzhk 

Uykusuzluk, uykululuk hali, ruhsal .;:iikiintii (depresyon), endi~e, sinirlilik, 

huzursuzluk, cinsel istek azalmasr, orgazm o lamama, duygulann kiirelmesi 

Ba~ agnsr, vertigo ( denge bozuklugundan kaynaklanan ba~ diinmesi), sersemlik, 

sedasyon (sakinlik), halsizlik, dikkat dagmrkhgr, uyaranlara kar~I tepkisizlik, 

koordinasyonda anormaiiikler, uyarrlarr daha az algrlama, yiiz ve dudaklarda istemsiz 

hareketler (tardif diskinezi) 

Giiz iltihabr (konjunktivit), bulamk giirme, gozun kanlanmasr, giiz .;:evrrme, giiz 

kapagr ~i~mesi, giiz kurumasr, giizya~r artr~r, r~Iktan ya da aydmhktan rahatsrz olma, 

giiz i.;:i basmcmm artmasr (glokom) 

Kulak agnsr, kulak .;:mlamasr, kulak iltihabr (otitis media) 

Flushing (yiiziin aniden lozarmasr) 

Burun l!kanmasr, burun kanamasr, iiksiiriik, hmltr 

Bulantr, kabrzhk, sindirim bozuklugu, kusma, ishal, tiikiiriik salgrsmda artr~, agrz 

kurulugu, karm agnsr, mide rahatsrzhgr, yutma gii.;:liigu, di~ agnsr 

Cilt kurulugu, kepek, cilt iizerinde krzarlkhk olu~masr ( eritem), akue, egzama 
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Srrt, eklem, boyun, kas agns1, ekstremitelerde agn, eklem ~i~mesi, kas giiysiizliigii, 

iskelet kasmm yJklml (rabdomiyoliz) 

idrarm1 tutamama, agnh idrar yapma, idrar yo llan iltihab1, idrara slk 91kma 

Giigiislerde $i~me (jinekomasti), ereksiyon ile ilgili bozukluklar, sperm bo$almasmda 

bozukluklar 

Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akm!l gelmesi, ayhk periyotta diizensizlikler 

Y orgunluk, kuvvetsizlik, viicut sJcakhgmda diizensizlikler, anonnal hissetme, 

durgunluk 

idrara 9lkamama ya da mesaneyi tarn olarak bo~altamama 

Kan $ekerinin azhg1 (hipoglisemi) 

Bunlar RiLEPTiD'in hafif yan etkileridir. 

Pazarlama Sonrasz Veri/er 

10.000 hastanm I 'inden az ki~ide giiliilebilen -;ok seyrek yan etkiler: 

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri say1smda azalma), trombositopeni (trombosit-kan 

pulcugu-sayJsmda azalma) 

Biibreklerden suyun geri emilmesini saglayan honnon sa!gJ!anmasmda bozukluklar 

(bulant1, kusma, i~tahs1zhk, ba$ agrJSI, halsizlik, uyaranlara kar~J a$1fl duyarh o lma 

durumu gibi beliliileri i9eren uygun o lmayan antidiiiretik hormon salg!lanmasJ) 

A$rn su tiiketimi 

Ta~kmllk niibeti (mani) 

Barsak tlkanmas1 

Alopesi (sa9 diikiilmesi) 

Erkeklerde uzun siireli agnh sertle$me (priapism) 

Viicut sJcakhgmda dii$me 

Bunlar RiLEPTiD'in hafif yan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi get;meyen herhangi bir yan etki i/e karJzla~·zrsamz 

doktorunuzu veya eczacmzzz bilgilendiriniz. 
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5. RiLEPTiD'in saklanmas1 

RjLEPTjD 'i r;ocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

Liitfen kalan ilacmJZI eczac1mza geri giitiiriiniiz. ilas;lar evsel at!klar ile birlikte veya atlk su 

yoluyla atllmamahdrr. ihtiyacm1z olmayan ilas;lan nas!l atacagmJZI eczacm1za sorunuz. Bu 

tedbirler s;evreyi korumaya yardunc1 olacaktrr. 

Son kullanma talihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RjLEPTjD 'i kullanmayznzz. 

Ruhsat sahibi: 

EGIS iLA~LARI Ltd. :;lti. 

Ekinciler Cad. No: 1 Kat: 2 

Kavac!l<liST ANBUL 

(0216) 680 29 29 Telefon 

Faks 

E-mail 

(0216) 680 13 58 

egisinfo@egisturkey.com 

Uretim yeri: 

EGIS PHARMACEUTICALS PLC 

Kereszturi ut 30-38. 

1106 Budape~te/MACARiST AN 

Bu kullanma talimatl tarihinde onaylaumJ~tlr. 
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