
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE1;lERi TIBBi URUNUN ADI 

RiLEPTiD 3 mg film tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE1;liM 

Etkin madde: 

Her film kaph tablet 3 mg risperidon i9erir. 

Y ardimci maddeler: 

Laktoz monohidrat 

Sodyum lauril siilfat 

76mg 

0.4mg 

Y ardJmcJ maddeler i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Film kaph tablet 

Oblong, hafifbikonveks, a9ik: ye~il, kokusuz, bir tarafinda ~ekilli E 753 yazlsl, diger tarafinda 

yentik 9izgisi bulunan 9entikli tabletler. Kmlma yiizeyi beyazd1r. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

RiLEPTiD, pozitif (hali.isinasyon, deli.izyon, di.i~i.ince bozukluklan, sald1rganhk, ~i.iphecilik) 

ve/veya negatif (ki.int afekt, emosyonel ve sosyal 9ekingenlik ve konu~ma yetersizligi) 

semptomlarm belirgin oldugu, erken diinem psikozlar, akut ~izofrenik alevlenmeler, kronik 

~izofreni ve diger psikotik durumlar dahil ~izofreni hastalarmm tedavisinde endikedir. 

RiLEPTiD, ~izofreni ile ilgili afektif semptomlan (depresyon, su9luluk duygusu, anksiyete) 

da hafifletir. RiLEPTiD, ilk tedaviye cevap verdigi giizlenen yeti~kin hastalarda, idame 

tedavisi s1rasmda klinik iyile~menin devam1 a9Ismdan da etkilidir. 

RiLEPTiD, bipolar bozuklugun manik epizodunun tedavisinde endikedir. Bu epizodlar; 

duygu durumu yiikselmesi veya a~m hassasla~mas1, kendini a~m begenme, uykuya duyulan 

ihtiyacm azalmas1, konu~mada zorlanma, di.i~i.incelerin yan~mas1, ~a~kmhk, agresif ve yikici 

davram~lar da dahil olmak i.izere muhakeme gi.i9li.igu gibi semptomlarla karakterizedir. 

RiLEPTiD, agresif veya diger yikici davram~lann iin planda oldugu davram~ ve diger yikici 

davram~ bozukluklannm tedavisinde endikedir. RiLEPTiD aynca ilk tedaviye cevap verdigi 

giizlenen 9ocuk ve adolesanlarda idame tedavisi s1rasmda klinik iyile~menin devam1 a9Ismdan 

d a etkilid ir. 
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IULEPTiD, yocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagh huzursuzluk (agresif belirtiler, 

kendine zarar verme, iifke niibetleri, ani duygu durum degi~iklikleri) tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi: 

Sizofreni 

Yeti$kinler: 

IULEPTiD, giinde bir ya da iki kez verilebilir. 

Hastalar giinde 2 mg IULEPTiD ile ba~lamahd1r. Doz, ikinci giin 4 mg'a yiikseltilebilir. 

U<;iincii giinden sonra doz sabit kalabilir ya da gerektiginde bireyselle~tirilebilir. Cogu hasta 

i<;in optimal doz 4-6 mg/giin'diir. Baz1 hastalarda, daha yava~ bir titrasyon faz1 ve daha dii~iik 

ba~langw ve idame dozlan uygun olabilir. 

Giinde 10 mg'm iizerindeki dozlarm dii~iik dozlara gore daha etkili oldugu giisterilmemi~tir 

ve bu dozlar ekstrapiramidal semptomlara neden olabilir. Giinde 16 mg/giin'iin iizerindeki 

dozlarm giivenilirligi ara~tmlmadigmdan, bu dozun iizerinde kullamlmamahdir. 

ilave sedasyon gerektiginde, IULEPTiD ile tedaviye bir benzodiazepin eklenebilir. 

Ya$lllar: 

Giinde iki kez 0.50 mg ile ba~lanmas1 iinerilir. Bu doz giinliik iki kez 0.50 mg'hk arti~larla 

giinde iki kez 1-2 mg'a bireysel olarak ayarlanabilir. 

Adolesanlar: 

Sabah ya da ak~am giinliik tek doz olarak uygulanmak iizere, giinde 0.50 mg ba~langi<; dozu 

iinerilmektedir. Endike oldugunda, tolere edilebildigi takdirde iinerilen doz, giinde 0.50 veya 

I mg art1~larla 24 saatten az olmayan arahklarla giinde 3 mg'a ayarlanabilir. Etkinlik 1 ila 6 

mg/giin dozlan arasmda giisterilmi~tir. 6 mg/giin'den yiiksek olan dozlarda <;ah~Ihnami~tir. 

Siirekli somno lans hali o !an hastalar, giinliik dozun yansm1 giinde iki de fa uygulayarak 

yararlanabilirler. 

c;ocuklar: 

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

Bipolar mani 

Yeli$kinler: 

IULEPTiD, 2 mg veya 3 mg ile ba~lanarak giinde tek doz olarak verilmelidir. Endike 

oldugunda doz diizenlemeleri 24 saatten az siirede ger<;ekle~tirilmemelidir ve doz artmmlan 

giinde I mg olmahd1r. Etkinlik giinde 1-6 mg arasmda esnek dozlarda giisterilmi~tir. 
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Bi.iti.in semptomatik tedavilerde oldugu gibi devam eden RiLEPTiD kullamm1 si.irekli olarak 

degerlendirilmeli ve uygunlugu kamtlanmahdrr. 

(:ocuklar ve adolesanlar: 

Sabah ya da ak~am gi.inli.ik tek doz olarak uygulanmak i.izere, giinde 0.50 mg ba~lang1<;: dozu 

onerihnektedir. Endike oldugunda, tolere edilebildigi takdirde onerilen doz, giinde 0.50 veya 

I mg artJ~!arla 24 saatten az olmayan arahklarla giinde 2.5 mg'a ayarlanabilir. Etkinlik 0.50 

ila 6 mg/gi.in dozlan arasmda gosterilmi~tir. 6 mg/giin'den yi.iksek olan dozlarda 

s:ah~!lmamJ~trr. 

Si.irekli sorrmolans hali olan hastalar, giinliik dozun yarismJ giinde iki defa uygulayarak 

yararlanabilirler. 

Biitiin semptomatik tedavilerde oldugu gibi, devam eden RiLEPTiD kullamm1 siirekli olarak 

degerlendirilmeli ve uygunlugu kamtlanmahd1r. 

Bipolar manide I 0 ya~m altmdaki s:ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

Davram~ ve dig er yiiuci davram~ bozukluklan 

50 kg veya iizerinde a/an hastalar: 

Ba~lang19 dozu olarak giinde bir defa 0.50 mg onerilir. Bu doz gerektiginde, en fazla giin a~m 

olmak kayd1yla 0.50 mg'hk dozlarla arttmlabilir. Bir<;:ok hasta i<;:in optimum doz giinde bir 

defa 1 mg'd1r. Yine de baz1 hastalarda giinde bir defa 0.50 mg ile, baz1larmda ise giinde bir 

defa 1.5 mg ile en iyi sonus: almabilir. 

50 kg'nin altznda olan hastalar: 

Ba~lang1<;: dozu olarak giinde bir defa 0.25 mg onerilir. Bu doz gerektiginde, en fazla giin a~m 

olmak kayd1yla 0.25 mg'hk dozlarla arttmlabilir. Bir<;:ok hasta i<;:in optimum doz giinde bir 

defa 0.50 mg'drr. Yine de baz1 hastalarda giinde bir defa 0.25 mg ile, baz!larmda ise giinde bir 

defa 0.75 mg ile en iyi sonus: almabilir. 

Tiim semptomatik tedavilerde oldugu gibi, RiLEPTiD'in siirekli kullannm tedavi siiresince 

degerlendirilmeli ve dogrulanmahd1r. 

(:ocuklar: 

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

Otizm 

(:ocuklar ve adolesanlar: 

RiLEPTiD'in dozaj1, hastanm ihtiya<;: ve cevabma gore ki~iselle~tirilmelidir. 
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Dozlamaya, 20 kg'm altmdaki hastalar ic;;in giinde 0.25 mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar ic;;in 

ise giinde 0.50 mg ile ba~lanmahd1r. 

4. giinde doz; 20 kg'm altmdaki hastalar ic;;in 0.25 mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar ic;;in de 

0.50 mg artmlabilir. 

Bu doz devam ettirilmeli ve cevap yakla~1k olarak 14. giinde degerlendirilmelidir. Sadece 

yeterli klinik cevap veremeyen hastalarda, ilave doz artmm1 dii~iiniilebilir. 20 kg'm altmdaki 

hastalar ic;;in 0.25 mg ve 20 kg ve iistiindeki hastalar ic;;in 0.50 mg doz artmmlar1, 2 hafta ve 

daha uzun aralarla yap!lmahd1r. 

Klinik c;;ah~malarda, c;;ah~1lan en yiiksek doz, 20 kg' m altmdaki hastalarda giinliik 1.5 mg'1, 20 

kg ve iistiindeki hastalarda giinliik 2.5 mg'1 ve 45 kg iistiindeki hastalarda giinliik 3.5 mg'1 

a~mam1~trr. 

Otistik bozuklugu olan pediyatrik hastalarda RiLEPTiD dozlan 

(toplam mg/giin) 

Ag1rhk Giinler Giinler 
Doz art1~mm gerektigi 

Kategorileri 1-3 4-14+ 
durumlardaki doz Doz arahg1 
artmm1 

<20kg 0.25 mg 0.50 mg 
:C: 2 hafta aralarla 

0.50 mg- 1.5 mg 
+0.25 m 

:C:20 kg 0.50mg 1.0 mg 
:C: 2 hafta aralarla 

1.0 mg- 2.5 mg* 
+0.50 m 

*45 kg'dan ag1r vakalar daha yiiksek doza gereksinim duyabilir; yah~Ilan en yiiksek doz 

3.5mg/giin'diir. 

RiLEPTiD, giinde bir kere veya giinde iki kere uygulanabilir. 

Sonmolans1 olan hastalar, dozlamada, giinde bir kereden ya yatmadan once giinde bir kereye, 

ya da giinde iki kereye gec;;i~ten fayda gorebilirler. 

Y eterli klinik cevaba ula~lid1gmda ve devam ettirildiginde, etkililik ve giivenliligin optimal 

dengesine ula~mak ic;;in yava~ yava~ dozun azalt!lmas1 dii~iiniilebilir. 

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

Uygulama ~ekli: 

Oral yo ldan bir bardak su ile ahmr. 

Tedavi b1rak!lacaksa ilacm yava~ yava~ kesilmesi onerilir. Antipsikotik ilac;;lann yiiksek 

dozlarmm aniden kesilmesinden sonra c;;ok nadir olarak bulant1, kusma, terleme ve insonmia 

da dahil o lmak iizere akut ilac;; kesilme semptomlan bildirilmi~tir. Psikotik semptomlar 

tekrarlayabilir ve istem d1~1 hareket bozukluklannm ortaya y1kl1g1 (akatizi, distoni ve 

diskinezi gibi) bildirilmi~tir. 
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Diger antipsikotiklerden ger;i~: 

T1bbi olarak uygun oldugu durumlarda, RiLEPTiD tedavisi ba~ladigmda daha iinceki 

tedavinin yava~ yava~ kesilmesi iinerilir. Aynca, tibbi olarak uygun oldugunda, depo 

antipsikotiklerden ge<;:i~ i<;:in bir sonraki planlanan enjeksiyon yerine, RiLEPTiD tedavisine 

ba~lanabilir. Halen devam etmekte olan antiparkinson ila<;:larla tedaviye devam edilip 

edilmeyecegi periyodik olarak tekrar degerlendirilmelidir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek/Karaciget· yetmezligi: 

Biibrek bozuklugu olan hastalarm normal yeti~kinlere gore ilacm aktif antipsikotik 

fi·aksiyonunu elimine etme yetenekleri azalmi~tlr. 

Bozulmu~ karaciger fonksiyonu olan hastalarda risperidonun serbest fi·aksiyonunun plazma 

konsantrasyonlarmda art1~lar giiriiliir. 

Endikasyona bagli olmaksizm ba~langw ve takip eden dozlar yanya dii~iiriilmeli ve biibrek ve 

karaciger bozuklugu o !an hastalarda doz titrasyonu daha yava~ o lmahdir. 

Bu grup hastalarda RiLEPTiD dikkatle kullamlmahdrr. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Pediyatrik popiilasyon ile ilgili bilgiler yukanda "Pozoloji/uygulama Sikl@ ve siiresi" ba~hg1 

altmda verilmi~tir. 

Geriyatrik popiilasyon: 

Geriyatrik popiilasyon ile ilgili bilgiler yukar1da "Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi" ba~hg1 

altmda verilmi~tir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Risperidon veya yardimci maddelerden herhangi birine kar~I a~m duyarhhg1 oldugu bilinen 

hastalarda kontrendikedir. 

4.4. Ozellmllamm uyanlan ve onlemleri 

Demans!I ya~!I lzastalar 

Gene! Mortalite 

Konvansiyonel ve diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ila<;:larda oldugu gibi, bu ila9 da 

demans1 olan ya~h hastalarm psikozlannda kullamldigmda serebrovaskiiler olaylar, 

enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani iiliim vb nedenlerle iiliim riskinde art1~a neden olma 

olasihgi ta~Imaktadir. 

5 I 23 



Risperidon dahil atipik antipsikotik ilac;;larm incelendigi 17 kontrollii c;;ah~maya ili~kin meta­

analizde, plaseboya ktyasla atipik antipsikotik ilac;;larla tedavi giiren demansh ya~h hastalarda 

mortalitenin daha yiiksek oldugu belirlenmi~tir. Bu hasta grubunda Risperidon ile yap1lan 

plasebo kontrollii c;;ah~malarda, plasebo uygulanan hastalardaki %3.1 oranma ktyasla 

Risperidon uygulanan hastalarda mortalite insidans1 %4.0'dir. Olen hastalann ortalama ya~I 

86'drr (ya~ arahg1 67-100). 

Furosemidle Birlikte Kullamm 

Risperidon ile yap1lan plasebo kontrollii c;;ah~malarda demans1 olan ya~h hastalarda, tek 

ba~ma risperidon (%3.1; ortalama ya~ 84, ya~ arahg1 70-96) ya da tek ba~ma furosemid 

(%4.1; ortalama ya~ 80, ya~ arahg1 67-90) ile tedavi edilen hastalarla ktyaslandigmda, 

furosemid+risperidon (%7.3; ortalama ya~ 89, ya~ arahg1 75-97) ile tedavi edilen hastalarda 

daha yiiksek mortalite insidans1 giizlenmi~tir. Furosemid+risperidon ile tedavi edilen 

hastalarda mortalitedeki art1~ diirt klinik c;;ah~mamn iki tanesinde giizlenmi~tir. 

Bu bulguyu ac;;Iklayacak bir patofizyolojik mekanizma tanimlanamami~ ve iiliime sebebiyette 

tutarh bir neden giizlenmemi~tir. Ancak, kullamm karanndan once dikkat edilmeli ve bu 

kombinasyonun risk ve yararlan degerlendirilmelidir. Risperidon ile birlikte diger 

diiiretiklerin kullammmda hastalarda artan mortalite insidansma rastlanmmm~tlr. Tedaviden 

bagimSIZ olarak dehidratasyon mortalite ic;;in gene! bir risk faktiiriidiir ve demans1 olan ya~h 

hastalarda dikkatle kac;;milmahdir. 

Serebrovaskiiler Advers Olaylar 

Demansh popiilasyonda, baz1 atipik antipsikotiklerle yap1lan randomize plasebo kontrollii 

klinik c;;ah~malarda serebrovaskiiler advers o lay riskinde yakla~Ik 3 kat mii~ giiriilmii~tiir. 

<;:ogunlukla demansh ya~h hastalarda (>65 ya~mda) Risperidon ile alti plasebo kontrollii 

c;;ah~madan toplanan veriler, serebrovaskiiler advers olaylarm (ciddi ve ciddi olmayan, 

birlikte) risperidon ile tedavi edilen hastalarm% 3.3'iinde (3311009) ve plasebo ile tedavi 

edilen hastalann% 1.2'sinde (8/712) meydana geldigini giistermi~tir. ihtimal oram (% 95 tarn 

giiven arahg1) 2.96'drr (1.34, 7.50). Bu artan riske yiinelik mekanizma bilinmemektedir. Diger 

antipsikotikler ve diger hasta popiilasyonlarmda artan risk giiz ard1 edilemez. RiLEPTiD, 

inme risk faktiirleri olan hastalarda dikkatle kullamlmahdrr. 

Serebrovaskiiler advers olay riski, Alzheimer demansma ktyasla karma veya vaskiiler tip 

demans hastalm·mda anlamh iilc;;iide yiiksektir. Bu nedenle, Alzheimer'dan ba~ka demans 

tiplerine sahip hastalar risperidon ile tedavi edilmemelidir. 
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Doktorlara, ayn hastalarda inme riski prediktiirlerini de giiz iiniinde bulundurarak, demansh 

ya~h hastalarda RiLEPTiD kullammmm riskleri ve faydalarm1 degerlendirmeleri iinerilir. 

Hastalar/baktc!lar yiizde, kollarda ya da bacaklarda beklenmedik halsizlik veya uyu~ukluk ve 

konu~ma veya giirme bozukluklart gibi olas1 serebrovaskiiler advers olay belirtileri ve 

semptomlanm hemen bildirme konusunda uyanlmahdtr. Risperidonun kesilmesi dahil tiim 

tedavi se<(enekleri gecikmeden degerlendirilmelidir. 

RiLEPTiD, orta ila ciddi Alzheimer demans hastalannm siirekli agresyonu i9in ve kendilerine 

veya ba~kalarma zarar venne olastl@ oldugunda, smtrh etkililigi olan veya hi9bir etkililigi 

bulunmayan, farmakolojik olmayan yakla~tmlarda yalmzca klsa siireli olarak kullamlmahdtr. 

Hastalar diizenli olarak ve tedavilerinin siirdiiriilmeleri a<(tsmdan yeniden 

degerlendirilmelidir. 

A/fa-bloke edici aktivite 

Risperidonun alfa-bloke edici aktivitesi nedeniyle, iizellikle tedavinin ba~langt<( doz­

titrasyonu diineminde ( ortostatik) hipotansiyon giiriilebilir. Risperidon ve antihipertansif 

tedavinin birlikte kullamm1 ile, pazarlama sonras1 klinik a91dan iinemli hipotansiyon 

giizlenmi~tir. RiLEPTiD kardiyovaskiiler hastahgt (iirnegin kalp yetmezligi, miyokard 

infarktiisii, ileti anomalileri, dehidratasyon, hipovolemi veya serebrovaskiiler hastahk) oldugu 

bilinen hastalarda dikkatle kullamlmah ve doz yava~ yava~, iinerildigi gibi arttmlmahdtr (bkz. 

Biiliim 4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli). Hipotansiyon giiriildiigunde doz azalttlmahdtr. 

Tardif Diskinezi/Ekstrapiramidal Semptomlar (TDIEPS) 

Dopamin reseptiirlerinde antagonistik etkiler giisteren ila<(lar, iizellikle dil ve/veya yiizde 

istemsiz ritmik hareketler ile karakterize tardif diskinezi geli~imi ile ilgili bulunmu~tur. 

Ekstrapiramidal semptomlarm giiriilmesinin tardif diskinezi geli~iminde bir risk faktorii 

oldugu bildirilmi~tir. RiLEPTiD'in klasik noroleptiklere oranla ekstrapiramidal semptomlan 

indiikleme potansiyeli daha az oldugundan, klasik niiroleptiklerle kar~!la~tmldtgmda tardif 

diskineziyi indiikleme riski daha azdtr. Tardif diskinezi i~aret ve semptomlan giiriiliirse tiim 

antipsikotik ila<(lann kesilmesi giiz iiniinde tutulmahdtr. 

Noroleptik Malignant Sendrom (NMS) 

Antipsikotiklerin kullamm1 strasmda hipertermi, kas rijiditesi, otonom instabilite, bilin9 

bulamkhg1 ve yiiksek serum kreatinin fosfokinaz diizeyleri ile kendini giisteren niiroleptik 

malign sendromu olu~tugu bildirilmi~tir. Miyoglobiniiri (rabdomiyoliz) ve akut biibrek 

yetmezligi ilave i~aretler olabilir. Klinik olarak iinemli bu advers olaym meydana gelmesi 

durumunda, RiLEPTiD dahil o hnak iizere tiim antipsikotikler kesilmeli ve vakalann 

90 gunlugunda hastanm ileri degerlendirme ve tedavi i9in has tan eye yatmlmas1 gerekmektedir. 
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Parkinson Hastahg1 veya Lewy Cisimlerinin bulundugu Demans1 (DBL) olan hastalarda, 

antipsikotik ila<;lara duyarhhk artabilecegi gibi n6roleptik malign sendrom riski de 

artabileceginden, her iki gruba RiLEPTiD'in de dahil oldugu antipsikotikler re<;ete edilirken 

hekimler tarafmdan riskier ve yararlar degerlendirilmelidir. Artan duyarhhgm semptomlar1 

arasmda, ekstrapiramidal semptomlara ek olarak, konfiizyon, ki.intle~me, s1k dii~melerin 

oldugu postural instabilite bulunabilir. 

Hiperglisemi ve Diabetes Mellitus 

RiLEPTiD tedavisi srrasmda hiperglisemi, diabetes mellitus ve 6nceden var olan diyabetin 

alev lenmesi bildirilmi~tir. Atipik antipsikotik kullanJmJ ile glukoz anormallikleri arasmdaki 

ili~kinin degerlendirilmesi, ~izofreni hastalarmda arka planda artan diabetes mellitus riski ve 

gene! popiilasyonda mtan diabetes mellitus insidans1 nedeniyle zorla~maktad1r. Kan~1khga 

neden olan bu hususlar g6z 6niinde bulunduruldugunda, antipsikotik kullannm ve 

hiperglisemi ili~kili advers olaylar arasmdaki ili~ki tamamen anla~ilmamJ~trr. RiLEPTiD de 

dahil atipik antipsikotiklerle tedavi edilen tiim hastalar, hiperglisemi ve diabetes mellitus 

semptomlar1 a<;Jsmdan izlenmelidir (bkz. B6liim 4.8 istenmeyen etkiler). 

Hiperprolaktinemi 

Doku kiiltiirii <;ah~malar1 meme tiim6rlerinde hiicre biiyiimesinin prolaktin tarafmdan stimule 

edilebilecegini belirtmektedir. Klinik ve epidemiyolojik <;ah~malarda antipsikotik kullamm1 

ile ili~kisi a<;Jk bir ~ekilde g6sterilememi~ olsa da, ilgili tJbbi 6ykiisii olan hastalarda dikkatli 

olunmas1 6nerilmektedir. RiLEPTiD, daha 6nceden hiperprolaktinemisi ve olas1 prolaktine 

bagh tiim6rii olan hastalarda dikkatli kullamlmahdlr. 

QTAraltg1 

RiLEPTiD, diger antipsikotiklerde oldugu gibi, kardiyak aritmi 6ykiisii olan hastalarda QT 

arahgm1 uzatt1g1 bilinen ila<;lm·la birlikte re<;ete edildiginde dilckatli olunmahdn·. 

RiLEPTiD'in de dahil oldugu antipsikotikler, Uzam1~ QT Sendromu I Torsades de Pointes'e 

neden olabileceginden, tanJSI konmu~ veya ~iipheli konjenital uzam1~ QT sendromu veya 

Torsades de Pointes hastalarmda RiLEPTiD kullamlmamahdn·. 

Priapizm 

Alfa-adrene1jik blok6r 6zelliginden dolay1 RiLEPTiD ile tedavi s1rasmda priapizm 

g6riilebilir. 

Viicut Slcakltgmm Regiilasyonu 

Viicudun viicut sJcakhgmJ ayarlama yeteneginin bozulmas1 antipsikotik ila<;larla 

ili~kilendirilmi~tir. RiLEPTiD ile tedavi g6ren hastalarda; ~iddetli egzersiz, a~m SJCaga maruz 

kalma, e~ zamanh antikolinerjik tedavi g6rme veya dehidratasyona ugrama gibi viicut 

sJcakhgm1 artu·an durumlar s6z konusu oldugunda hastalar uygun olarak izlenmelidir. 
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(:ocuklar ve adolesanlar 

Davram~ bozuklugu olan bir <;ocuga veya adolesana risperidon re<;ete edilmeden once, bu 

hastalar agn veya uygunsuz <;evresel talepler gibi fiziksel ve sosyal nedenler a<;Ismdan tarn 

olarak degerlendirilmelidir. 

Ogrenme yetenegindeki olasi sonu<;lan nedeniyle risperidonun sedatif etkisi bu popiilasyonda 

yakmdan izlenmelidir. Risperidonun uygulanmasmda zamanla yapilan bir degi~iklik, <;ocuk 

veya adolesanlann dikkat kabiliyeti iizerindeki sedasyon etkisini geli~tirebilir. 

<;:ocuk ve adolesanlardaki geli~me ve cinsel olgunla~mada uzun siireli hiperprolaktineminin 

olas1 etkisi nedeniyle boy, kilo, cinsel olgunluk, menstriiel i~levin izlenmesi ve diger olas1 

prolaktinle ilgili etkileri i<;eren endokronolojik durumun diizenli klinik degerlendirmesi goz 

oniinde bulundurulmahdrr. 

Risperidon ile tedavi suasmda, ekstrapiramidal semptomlar ve diger hareket bozukluklan 

a<;Ismdan da diizenli muayene yapilmahdir. 

<;:ocuk ve adolesanlarda spesifik pozoloji onerileri i<;in Boliim 4.2'ye bakm. 

KiloAltmt 

Anlamh kilo ahm1 bildirilmi~tir. RiLEPTiD kullamldigmda kilo ahmmm izlenmesi onerilir. 

Diger 

<;:ocuk ve adolesan hastalar da dahil ~izofreni ve bipolar mani hastalarmda intihar giri~imi 

ihtimali miimkiin olup, yiiksek riskli hastalarda ila<; tedavisine yakm takip de e~lik etmelidir. 

Doz a~Imi riskini azaltmak i<;in iyi hasta yonetimine uygun olarak, RiLEPTiD en dii~iik tablet 

miktarmda re<;ete edilmelidir. 

Klasik noroleptiklerin, epilepsi nobet e~igini dii~i.irdiikleri bilindiginden epilepsi hastalannda 

dikkatle kullamlmahdir. 

RiLEPTiD, kilo almaya neden olabileceginden hastalar a~m yemekten ka<;mmalari 

konusunda uyanlmahd1r. 

Ya~h hastalar, bipolar manili hastalar, davram~ ve diger yikici davram~ bozuklugu olan 

pediyatrik hastalar, otizimli pediyatrik hastalar ve bobrek ve karaciger bozuklugu olan 

hastalardaki ozel doz uygulamas1 i<;in "4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli" boliimiine bakm1z. 

Antipsikotik ila<;larla venoz tromboembolik olaylar (VTE) bildirilmi~tir. Antipsikotik ila<; 

tedavisi goren hastalarda <;ogunlukla kazamlm1~ VTE risk faktorleri bulundugu i<;in, VTE i<;in 

tiim olas1 risk faktorleri, RiLEPTiD ile tedaviden once ve sonra tannnlanmah ve kmuyucu 

onlemler almmahd1r. 
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RiLEPTiD 76 mg Iaktoz i<;ermektedir. Nadir kahllmsal galaktoz intolerans1, Lapp Iaktoz 

yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilac1 

kullanmamalan gerekir. 

Bu llbbi uriin her dozunda 23 mg (1 mmol)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda 

sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

4.5. Diger tJbbi iirunlet· ile etkile~imler ve diger etltile~im ~eltilleri 

RiLEPTiD, santral sinir sistemi uzerine olan etkisi nedeniyle, diger santral etkili ila<;larla 

kullamlrrken dikkatli o Iunmahdir. 

Risperidon, levodopa ve diger dopamin agonistlerinin etkilerini antagonize edebilir. Eger bu 

kombinasyon 6zellikle Parkinson hastahgmm son a~amasmda gerekli goriilurse, her tedavinin 

en du~uk etkili dozu re<;ete edilmelidir. 

Risperidon ve antihipertansif tedavinin birlikte kullamm1 ile pazarlama sonras1 klinik a91dan 

6nemli hipotansiyon gozlenmi~tir. 

RiLEPTiD, QT arahgm1 uzat!Igi bilinen; 6m. sm1f la antiaritmikler (6m. kinidin, 

dizopiramid, prokainamid), sm1f III antiaritmikler (6m. amiodaron, sotalol), trisiklik 

antidepresan (6m. amitriptilin), tetrasiklik antidepresanlar (6m. maprotilin), baz1 

antihistaminikler, diger antipsikotikler, diger antimalaryaller (6m. chinice ve meflokin) ve 

elektrolit dengesizligine (hipokalemi, hipomagnezemi) neden olan ila<;larla, bradikardi veya 

risperidonun hepatik metabolizmasmi inhibe eden ila<;larla birlikte re<;ete edilirken dikkatli 

olunmahd1r. Bu Iiste indikatiftir ve detaylandmlmami~llr. 

Karbamazepinin, risperidonun plazmadaki aktif antipsikotik fraksiyonunu azalttigi 

gosterilmi~tir. CYP3A4 karaciger enzimlerini indukleyen diger ila<;larla da benzer etkiler 

goriilebilir. Karbamazepin ya da diger CYP3A4 karaciger enzimlerini indukleyen ila<;lann 

ba~Iatilmasi ya da kesilmesinden sonra RiLEPTiD'in dozu hekim tarafindan tekrar 

degerlendirilmelidir. 

CYP2D6 inhibitorleri olan fluoksetin ve paroksetin, risperidonun plazma konsantrasyonlarmi 

artmr, ancak ilacm aktif antipsikotik fraksiyonunu daha az artmr. Birlikte fluoksetin veya 

paroksetin tedavisi ba~Iandigmda veya kesildiginde, RiLEPTiD dozu hekim tarafindan tekrar 

degerlendirilmelidir. 

Bir CYP3A4 ve P-gp inhibitorii olan verapamil, risperidonun plazma konsantrasyonunu 

artmr. 

Topiramat, risperidonun biyoyararlammmi hafif9e du~iirmu~tur ancak aktif antipsikotik 

fi·aksiyonun biyoyararlammmi etkilememi~tir. Bu nedenle bu etkile~imin klinik bir anlammm 

olmas1 beklenmemektedir. 
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Fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar ve baz1 beta-blok6rler risperidonun plazma 

konsantrasyonunu artmr, ancak aktif antipsikotik fraksiyonu etkilemez. Amitriptilin, 

risperidonun veya aktif antipsikotik fraksiyonunun farmakokinetigini etkilemez. Simetidin ve 

ranitidin sadece aktif antipsikotik fraksiyonu ile smrrh olmak uzere risperidonun 

biyoyararlammm1 artmrlar. Bir CYP3A4 inhibit6ru olan eritromisin, risperidon ve aktif 

antipsikotik fraksiyonunun farmakokinetigini degi~tirmez. Kolinesteraz inhibit6rleri 

galantamin ve donezepil, risperidon ve aktif antipsikotik fraksiyonlarm farmakokinetigini 

klinik olarak belirgin bi<;imde etkilemez. Risperidon, plazma proteinlerine ytiksek oranda 

baglanan diger ila<;larla birlikte almd1gmda, ila<;lardan herhangi birinde klinik a91dan anlamh 

bir plazma proteinlerden aynlma g6rulmez. 

RiLEPTiD, lityum, valproat, digoksin veya topiramatm farmakokinetigini klinik olarak 

belirgin bi<;imde etkilemez. 

<;ocuklar ve adolesanlarda psikolojik uyanc1larm (6m. metilfenidat) RiLEPTiD ile birlikte 

kullamlmas1 ila<;larm farmakokinetiklerini ve RiLEPTiD etkililigini degi~tirmez. 

E~zamanh o larak furosemid alan demansh ya~h hastalarda mortalitenin artmas1 konusunda 

B6liim 4.4'e bakm. 

Paliperidon, risperidonun aktif metaboliti oldugundan ve ikisinin kombinasyonu aditif aktif 

antipsikotik fraksiyon maruziyetine neden olabileceginden oral RiLEPTiD'in paliperidon ile 

e~ zamanh kullanum 6nerilmez. 

G1dalar RiLEPTiD'in absorpsiyonunu etkilemez. 

Risperidon, alkol, opiatlar, antihistaminikler ve benzodiazepinleri de i<;eren diger merkezi 

sinir sistemini etkileyen maddelerle kombinasyon halinde kullamhrken sedasyonun 

artabilecegi riskine kar~1 dikkatli olunmahd1r. Aynca Valerian veSt. Johns wort gibi bitkisel 

ila<;larla birlikte kullamm1 <;ah~!lmadJgmdan, sedasyonun artabilecegi riski goz ard1 

edilmemelidir (Drug Information Handbook 2010-2011 s.1473). 

Ozel popiilasyonlara ili~ldn ek bilgiler 

Pediyatrik popiilasyon: 

Veri yoktur. 

Geriyatrik popiilasyon: 

Birlikte furosemid kullanan demansh ya~h hastalarda mian mortalite ile ilgili olarak "4.4 Ozel 

kullamm uyanlan ve 6nlemleri" b6liimune baklmz. 
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4.6. Gebelik ve laktasyon 

Gene! tavsiye 

Gebelik Kategorisi: C 

<;::ocuk dogurma potansiyeli bulunan lmdmlar/Dogum kontt·olii (Kontrasepsiyon) 

RiLEPTiD'in gebe kadmlarda giivenle kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. 

Gerekli o Imadik<;:a gebelik doneminde kullamlmamahdir. 

Gebelik donemi 

Y eni doganlar dikkatlice izlenmelidir. Hayvan <;:ah~malarmda risperidonun teratojenik 

etkisine rastlanmamJ~; fakat diger iireme toksisitesi tipleri goriilmii~tiir (bkz. Boliim 5.3). 

insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebeligin ii<;:iincii trimesterinde 

antipsikotik ila<;:lara maruz kalan yeni doganlar, dogumu takiben ~iddeti degi~ebilen, anormal 

kas hareketleri ( ekstrapiramidal i~aretler/ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ila<;: kesilme 

semptomlan a<;:Jsmdan risk altmdadJrlar. Bu semptomlar, ajitasyon, hipertoni, hipotoni, 

tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme bozukluklanm i<;:ermektedir. RiLEPTiD 

kesinlikle gerekli olmadik<;:a gebelik s1rasmda kullanilmamahdrr. Gebelik s1rasmda tedavinin 

bJrakilmasJ gerekiyorsa, bu aniden yapilmamahdrr. 

Laktasyon donemi 

Hayvan <;:ah~malannda, risperidon ve 9-hidroksi-risperidon siit ile at1lmaktad1r (siite 

ge<;:mektedir). Risperidon ve 9-hidroksi-risperidonun az miktarlarda anne siitiine de ge<;:tigi 

kan1tlamm~trr. Ernzirilen bebeklerdeki advers reaksiyonlar ile ilgili ili~kin herhangi bir veri 

mevcut degildir. Bu nedenle ernzirmenin <;:ocuk a<;:Jsmdan faydas1, <;:ocugun kar~J!a~acagJ 

potansiyel risklere kar~1 degerlendirilmelidir. 

Ureme yetenegi/Fertilite 

Hayvan <;:ah~malarmda, risperidon dogrudan iiremeye ili~kin toksisite gostennemi~se de, 

risperidonun prolaktin ve santral sinir sistemine bagh baz1 indirekt etkileri goriihnii~tiir. 

4. 7. Ara.; ve makine kullammt iizerindeki etkiler 

RiLEPTiD zihinsel uyamkhk gerektiren aktiviteleri engelleyebilir. Bu nedenle hastalann, 

bireysel duyarhhklan anla~ilmcaya kadar, ara<;: ve makine kullanmama!arJ onerilir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

En s1k bildirilen advers ila<;: reaksiyonlan (2:%10 s1khkta): Parkinsonizm, ba~ agns1 ve 

insomnia'dn·. 
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A~ag1da verilen tiim advers ilas: reaksiyonlan klinik s:ah~malarda bildirilmi~tir. $u terimler ve 

s1khk dereceleri kullamhm~trr: 

<;::ok yaygm (:::1110); yaygm (:::1/100 ila <1110); yaygm olmayan (:::111000 ila <11100); seyrek 

(:::Ill 0.000 ila <1/1 000); s:ok seyrek ( <111 0.000), bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor). 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

Yaygm: Pn6moni, enfluenza, bron~it, iist solunum yolu enfeksiyonu, iiriner sistem 

enfeksiyonu 

Yaygm olmayan: Siniizit, viral enfeksiyon, kulak enfeksiyonu, tonsilit, seliilit, otitis media, 

g6z enfeksiyonu, Iokalize enfeksiyon, akarodermatit, solunum yolu 

enfeksiyonu, sistit, onikomik:oz 

Seyrek: Kronik otitis media 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 

Yaygrn olmayan: Anemi, trombositopeni 

Seyrek: Graniilositopeni 

Bilinmiyor: Agranulositoz 

BagJ~Jklik sistemi hastahklan 

Y aygm o Imayan: Hipersensitivite 

Seyrek: ilay hipersensitivitesi 

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon 

Metabolizma ve beslenme hastahldan 

Yaygm: i~tahta art1~, i~tahta azalma 

Yaygm olmayan: Anoreksi, polidipsi 

<;::ok seyrek: 

Bilinmiyor: 

Diyabetik ketoasidoz 

Su entoksikasyonu 

Psikiyatrik hastahklar 

<;::okyaygm: insomnia 

Yaygm: Anksiyete, ajitasyon, nyku bozuklugu 

Yaygm olmayan: Konfiizyonel durum, mani, libido azalmas1, halsizlik, sinirlilik 

Seyrek: Orgazm olamama, kiint afekt 
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Sinir sistemi hastahklan 

<;okyaygm: Parkinsonizm\ ba~ agns1 

Yaygm: Akatizib, sersemlik, tremorb, distonib, sonmolans, sedasyon, letarji, 

diskinezib 

Y aygm olmayan: Stimulanlara kar~1 tepkisizlik, bilin<; kayb1, senkop, bilin<; sev1yesmm 

baskilanmasJ, serebrovaskiiler olay, ge<;ici iskemik atak, disartri, dikkat 

dagmJkhg1, hipersonmia, postural sersemlik, denge bozuklugu, tardif 

diskinezi, konu~ma bozuklugu, koordinasyon anomalisi, hipoestezi 

Seyrek: Ni:iroleptik malignant sendrom, diyabetik koma, serebrovaskiiler bozukluk, 

serebral iskemi, hareket bozuklugu 

Goz hastahklan 

Yaygm: Bulamk gi:irme 

Yaygm olmayan: Konjunktivit, okiiler hiperemi, gi:iz akmhsl, gi:iz ~i~mesi, gi:iz kurumasJ, 

lakrimasyon artJ~J, fotofobi 

Seyrek: Gi:irme keskinliginde azalma, gi:iz <;evirme, glokom 

Kulak ve i~ kulak hastahklan 

Y aygm o lmayan: Kulak agns1, kulak <;mlamas1 

Kardiyak hastahklar 

Yaygm: Ta~ikardi 

Yaygm olmayan: Atriyoventrikiiler blok, dal blogu, sinus bradikardisi, palpitasyonlar, atriyal 

fibrilasyon 

Vaskiiler hastahldar 

Yaygm olmayan: Hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, flushing 

Solunum, gogiis bozukluldan ve mediastinal hastahklar 

Yaygm: Dispne, epistaksis, i:iksiiriik, nazal konjesyon, faringolaringeal agn 

Yaygm olmayan: Hmlt1, aspirasyon pni:imonisi, pulmoner konjesyon, solunum hastahklan, 

raller, solunum yolu konjesyonu, disfoni 

Seyrek: Uyku apnesi sendromu, hiperventilasyon 
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Gastrointestinal hastahklar 

Yaygm: Kusma, diyare, konstipasyon, bulanti, abdominal agn, dispepsi, ag1z 

kurulugu, mide rahatsJZl@ 

Yaygm olmayan: Disfaji, gastrit, fekal inkontinans, fekalom 

Seyrek: intestinal obstriiksiyon, pankreatit, dudak ~i~mesi, kilitis 

Derive deri alt1 dolm hastahklan 

Yaygm: D6k:iintii, eritem 

Yaygm olmayan: Deri lezyonu, deri hastahklan, pruritus, akne, deri diskolorasyonu, 

seboreik dermatit, deri kurulugu, hiperkeratoz 

Seyrek: Kepek 

Kas-iskelet bozukluklan, bag doku ve kemik hastahldan 

Y aygm: Artralji, s1rt agns1, ekstremite agns1 

Yaygm olmayan: Kas gii<;siizliigii, miyalji, boyun agns1, eklem ~i~mesi, postural anomalisi, 

eklem sertligi, kas-iskelet g6giis agns1 

Seyrek: Rabdomiyoliz 

Biibrek ve idrar hastahklan 

Yaygm: Eniirezis 

Yaygm olmayan: Uriner retansiyon, disiiri, iiriner inkontinans, polakiiri 

Ureme sistemi ve meme hastahklan 

Y aygm olmayan: Amenore, seksiiel disfonksiyon, erektil disfonksiyon, ejakiilasyon 

bozuklugu, galaktore, jinekomasti, menstriiel bozukluk, vajinal akmt1 

Bilinmiyor: Priapizm 

Gene) bozukluklar ve uygulama biilgesine ili~kin hastahklar 

Yaygm: Pireksi, yorgunluk, periferal 6dem, asteni, g6giis agns1 

Yaygm olmayan: Yiiz 6demi, yiiriiyii~ bozuklugu, anormal hissetme, durgunluk, enfluenza 

benzeri hastahk, susuzluk, g6giis rahatsizhgi, ii~iime 

Seyrek: Jeneralize 6dem, hipotermi, tedaviyi b1rakma sendromu, periferal sogukluk 
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Ara~tirmalai· 

Yaygm: Kanda prolaktin arti~I·, kilo alma 

Yaygm olmayan: Elektrokardiyogram'da QT uzamas1, elektrokardiyogram anomalisi, kan 

glukozu art1~1, transaminaz art1~1, beyaz kan hiicresi say1smda azalma, 

viicut sJcakhgmda art1~, eozinofil say1smda artma, hemoglobin azalmas1, 

lean lereatinin fosfokinaz art1~1 

Seyrek: Viicut sJcakhgmda azalma 

a Hiperprolaktinemi baz1 vakalarda jineleomasti, menstriiel bozukluk, amenore ve galaktoreye 

neden olabilir. 

b Ekstrapiramidal bozuklule olu~abilir: Parkinsonizm (tiikiiriik salg1smda art1~, kas-iskelet 

sertligi, parleinsonizm, di~li-r;:arle rijiditesi, bradileinezi, hipokinezi, masleelenmi~ yiiz, kas 

gerginligi, akinezi, ense rijiditesi, leas rijiditesi, parkinsoniyan yiiriiyii~ ve glabella refleks 

anomalisi), akatizi (akatizi, huzursuzlule, hiperleinezi ve huzursuz bacak sendromu), tremor, 

disleinezi (diskinezi, kas segirmesi, koreoatetozu, atetoz ve miyoklonus), distoni. 

Distoni; leas spazmlan, hipertoni, tortikollis, leas kasiimasi, blefarospazm, okiilojirasyon, dil 

paralizi, fasiyal spazm, laringospazm, miyotoni, opistotonus, orofaringeal spazm, 

pliirototonus, dil spazm1 ve trismusu ir;:erir. Tremor; parkinsoniyan istirahat tremorunu ir;:erir. 

Ekstrapiramidal leiikenli olmas1 gerekmeyen, daha geni~ bir semptom spektrumunun dahil 

oldugu unutulmamahd1r. 

Risperidonla ili~leili advers ilar;: reaksiyonlan ek listesi sunulmu~tur. Formiilasyon veya 

enjeksiyonun uygulama yolu ile ili~kili olanlar dahil edilmemi~tir. 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

Alt solunum yolu enfelesiyonu, enfeksiyon, gastroenterit, subkutan abse 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 

Niitropeni 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 

Hiperglisemi 

Psildyatrik hastahkla1· 

Depresyon, ba~lang19 uykusuzlugu 

Sinir sistemi hastahklan 

Parestezi, leonviilziyon 

Goz hastahklan 

Blefarospazm 

16 I 23 



Kulak ve i~ kulak hastahklan 

Vertigo 

Kardiyak hastahklar 

Bradikardi 

V askiiler hastahklar 

Hipertansiyon 

Gastrointestinal hastahklar 

Di~ agns1, dil spazm1 

Deli ve deli alt1 doku hastahklan 

Egzema 

Kas-iskelet bozulduklar, bag doku ve kemik hastahklan 

Kal<;:a agns1 

Ureme sistemi ve meme hastahklan 

Mensturasyonda gecikme, ejakiilasyonda gecikme, oligomenore, goguste rahats1zhk hissi 

Gene! bozukluklar 

Agn, yiiriiyii~ anomalisi 

Ara~tirmalar 

Kilo kayb1, gama-glutamintransferaz arti~I, hepatik enzim arti~I, idrarda glukoz bulunmas1 

Yaralanma 

Dii~me 

Pazarlama Sonras1 Veri/er 

Endokrin hastahklan 

<;:ok seyrek: Uygun olmayan antidiiiretik hormon sekresyonu 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 

<;:ok seyrek: Diabetis mellitus, hipoglisemi 

Kardiyak hastahklu 

<;:ok seyrek: Atriyal fibrilasyon 

Hepato-bilier hastahklar 

<;:ok seyrek: Sanhk 

Derive deli alti doku hastahklan 

<;:ok seyrek: Anjiyoodem•, alopesi 
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Ara§tirmalar 

<;::ok seyrek: Elektrokardiyogramda QT uzamasrb 

• Anjiyoni:irotik i:idem, kazamlmi§ Cl esteraz eksikligi, agrz 9evresinde i:idem, gi:iz kapagmda 

i:idem, yi.iz i:idemi, herediter anjiyoi:idem, larenjeal 6dem, larengotrakeal i:idem, ok:iilo­

respiratuvar sendrom, agrzda i:idem, periorbitali:idem, ince bagrrsak anjiyoi:idemi, dilde i:idem 

b Elektrokardiyogramda diizeltilmi§ QT arahgmda uzama, Elektrokardiyogramda QT arahgr 

anomalisi, Elektrokardiyogramda QT uzamasr, Uzami§ QT sendromu, Konjenital uzamr§ QT 

sendromu 

Pulmoner embolizm ve derin ven trombozu vakalarr da dahil olmak iizere, antipsikotik 

ila9larla veni:iz tromboembolik olay bildirilmi§tir.- Srkhk bilinmemektedir. 

Kilo alma 

Viicut agrrhgmm ~ % 7'si oranmda kilo alma kriterini kar§rlayan risperidon ve plasebo ile 

tedavi edilen yeti§kin §izo freni hastalarmm oranlan, 6 ila 8 haftahk bir havuzda plasebo 

kontrollii 9ah§malarda kar§rla§trrrlmr§!Jr ve plaseboya (% 9) nazaran risperidon (% 18) ile kilo 

alma insidansmm istatistiksel o larak anlamh 6l9iide daha fazla o ldugu gi:iriilmii§tiir. Akut 

mani hastas1 yeti§kinlerde plasebo kontrollii 3 haftahk havuzda, son noktada kiloda ~ % 7 

oranmda arll§ insidans1 risperidon (% 2,5) ve plasebo (% 2,4) gruplarmda kar§Ila§tmlmi§ ve 

aktifkontrol grubunda (% 3,5) biraz daha yi.iksek oldugu gi:iriilmii§tiir. 

Davram§ ve diger rahats1z edici davrani§ bozukluklan olan s;ocuk ve adolesan 

popiilasyonunda yaprlan uzun siireli 9ah§malarda, kilo, 12 ayhk tedaviden soma ortalama 7,3 

kg artml§lrr. 5-12 ya§ arasmdaki normal s;ocuklarda beklenen kilo alma oran1 yrlda 3 ila 5 

kg' d1r. 12-16 ya§mdaki hastalarda, erkekler y1lda yakla§Ik 5 kg ahrken bu durum klzlarda 

y1lda 3 ila 5 kg'da kahm§llr. 

bzel popiilasyonlar hakkmda ek bilgi 

Y eti§kin hastalara oranla demansh ya§h hastalarda veya pediatrik hastalarda daha yi.iksek 

insidansm rapor edildigi advers ilas; reaksiyonlan (AiR) a§agJda ayiklanmaktadJr: 

De mans hastal!gzna sahip ya:;fzlarda 

Demansh ya§h hastalarda yap1lan klinik yah§malarda ge9ici iskemik atak ve serebrovaskiiler 

kaza sJrasJyla % 1,4 ve % 1,5 s1khga sahip AiR'ler olarak bildirilmi§tir. Aynca, a§ag1daki 

AiR'lerin demansh ya§h hastalarda ~ % 5 s1khgmda oldugu ve diger yeti§kin popiilasyonda 

gi:iriilen srkhgm en az iki ka!J oldugu bildirilmi§tir: idrar yolu enfeksiyonu, periferal i:idem, 

letarji ve i:iksiiriik. 
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Pediatrik hastalar 

A~agrdaki AiR'lerin, pediatrik hastalarda (5 ila I 7 ya~) ~ % 5 srkhgmda oldugu ve 

yeti~kinlerde yaprlan klinik <;:ah~malarda giiriilen srkhgm en az iki kat! o Idugu bildirilmi~tir: 

uyku basmasr/sedasyon, halsizlik, ba~ agnsr, i~tah arti~I, kusma, iist solunum yollan 

enfeksiyonu, bunm trkamkhgr, kann agns1, ba~ diinmesi, iiksiiriik, ate~, titreme, ishal ve 

eniirezis. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 

Semptomlar 

Genellikle, bildirilen i~aret ve semptomlar ilacm bilinen farmakolojik etkilerinin artmasr 

~eklindedir. Doz a~rmr semptomlan, uyu~ukluk ile sedasyon, ta~ikardi ile hipotansiyon ve 

ekstrapiramidal semptomlardir. Doz a~nm halinde QT -uzamasr ve konviilziyonlar 

bildirilmi~tir. Oral yoldan yiiksek dozda veya doz a~Imi durumunda RiLEPTiD ve 

paroksetinin kombine kullammryla ili~kili olarak Torsade de pointes rapor edilmi~tir. 

Akut doz a~Imr durumlarmda bird en fazla ila<;: ihtimali dii~iiniilmelidir. 

Tedavi 

Solunum yolu a<;:rlmah ve a<;:Ik tutulmah, yeterli oksijenasyon ve ventilasyon saglanmahdrr. 

Gastrik Iavaj (hastanm bilinci kapah ise, entiibasyondan sonra), aktif kiimiir ve birlikte bir 

Iaksatif uygulanmasr dii~iiniilmelidir. Kardiyovaskiiler izleme hemen ba~latiimah ve siirekli 

elektrokardiyografik izleme ile muhtemel aritmiler takip edilmelidir. 

RiLEPTiD'e iizgii bir antidot yoktur. Bu yiizden uygun destekleyici iinlemler almmahdrr. 

Hipotansiyon ve dola~rm kolapsr intraveniiz srvr ve/veya sempatomimetik ajanlar gibi uygun 

iinlemlerle tedavi edilmelidir. :;;iddetli ekstrapiramidal semptomlarda antilcolinerjik tedavi 

uygulanmahdrr. Rasta durumu diizelinceye kadar yakm tibbi giizlem altmda tutulmah ve 

izlenmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik iizellikler 

Farmakoterapiitik grup: Antipsikotikler 

ATC kodu: N05A X08 
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Etki mekanizmas1: 

Risperidon, kendine iizgii iizellikleri olan selektif bir monoaminerjik antagonisttir. 

Serotoninerjik S-HT2 ve dopaminerjik D2 reseptiirlerine yiiksek afmiteyle baglamr. Alfa1-

adrenerjik reseptiirlere, daha dii~iik afiniteyle H1-histamine1jik ve alfa2-adrenerjik reseptiirlere 

de baglamr. Risperidonun kolinerjik reseptiirlere afinitesi yoktur. Risperidon, gii<;lii bir 

dopamin D2 reseptiirii antagonisti olarak, ~izofrenideki pozitif semptomlan diizelttigi kabul 

edilirken, klasik niiroleptiklere kiyasla motor aktivitede depresyona ve katalepsi olu~umuna 

daha az neden olur. Dengeli bir santral serotonin ve dopamin antagonizmas1, ekstrapiramidal 

yan etkileri azaltabilir ve tedavinin etkinligini ~izofreninin negatif ve afektif semptomlarma 

yayabilir. 

5.2. Fannakokinetik iizellilder 

Genel Ozellilder 

Emilim: 

insanlarda oral yoldan kullamlan risperidon tam olarak absorbe edilir ve en yiiksek plazma 

diizeyine 1-2 saat i<;inde ula~1hr. Risperidonun absorpsiyonu besinlerden etkilenmez, bu 

nedenle risperidon besinlerle birlikte ya da ayn olarak almabilir. 

Dajhhm: 

Risperidon htzla dagthr. Dagthm hacmi yakla~1k 1-2 l!kg'dtr. Risperidon plazmada albumin ve 

alfa1-asit glikoproteine baglamr. Risperidonun proteinlere baglanma oran1 %88, 9-hidroksi­

risperidonun ise %77'dir. 

Biyotransformasyon: 

Risperidon, CYP2D6 aracthgt ile farmakolojik aktivitesi risperidona benzeyen 9-hidroksi­

risperidona metabolize olur. Risperidon ve 9-hidroksi-risperidon birlikte aktif antipsikotik 

fraksiyonu olu~turur. Risperidon, N-dealkilasyon reaksiyonlar1 ile de metabolize edilir. 

Eliminasyon: 

Psikotik hastalarda oral yoldan kullamlan risperidonun eliminasyon yanlanma iimrii yakla~ilc 

3 saattir. 9-hidroksi-risperidon ve aktif antipsikotik fraksiyonun eliminasyon yanlanma iimrii 

24 saattir. 

Uygulamadan bir hafta sonra, dozun %70'i idrar ve %14'ii fe<;es ile itrah edilir. idrarla itrah 

edilen dozun %35-45'ini risperidon ve 9-hidroksi-risperidon olu~turur. Geri kalan kis1m 

inaktif metabo litlerdir. 
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Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durum: 

Risperidon kararh durum plazma konsantrasyonuna hastalarm 90gunda I giinde ula~rrken 9-

hidroksi-risperidon kararh durum plazma konsantrasyonuna uygulamanm 4-5 'inci giinlerinde 

ula~rr. Risperidonun plazma konsantrasyonlar1, terap6tik doz arahgrnda dozla orantJhd1r. 

Hastalardaki karakteristik iizellikler 

Yaslzlarda 

Bir tek doz yah~masrnda, ya~hlarda aktif antipsikotik fraksiyon klerensinin %30 azaldigi ve 

aktif plazma konsantrasyonunun yiikseldigi g6riilmii~tiir. 

Pediyatrik hastalarda 

Risperidon, 9-hidroksi-risperidon ve aktif antipsikotik fraksiyonun yocuklardaki 

farmakokinetigi, yeti~kinlerdeki ile benzerdir. 

Bobrek vetmezliginde 

Bir tek doz vah~masrnda, b6brek yetmezligi olan hastalarda aktif antipsikotik fraksiyon 

klerensinin %60 azaldigi ve aktif plazma konsantrasyonunun yiikseldigi g6riilmii~tiir. Bobrek 

hastahg1 olan hastalarda RiLEPTiD dozu azaltJlmal!dir (bkz. B6liim 4.2 Pozoloji ve 

uygulama ~ekli). 

Karaciger vetmezliiti!Jdf. 

Risperidonun plazma diizeyleri karaciger yetmezligi olan hastalarda nonnal bulunmu~tur, 

ancak risperidonun plazma ortalama serbest fraksiyonu yakla~Ik %35 artm1~trr. Karaciger 

hastahg1 olan hastalarda RiLEPTiD dozu azaltJlmahdir (bkz. B6liim 4.2 Pozoloji ve 

uygulama ~ekli). 

Fat·makokinetik/farmakodinamik ili~kiler 

Veri yo ktur. 

5.3. Klinik iincesi giivenilirlik verileri 

Seksiiel olarak immature swan ve kopeklerde dozlamanrn ba~latiidigi (sub)kronik toksisite 

yah~malarmda, erkek ve di~i genital yolu ile meme bezlerinde doza bagh etkiler g6zlenmi~tir. 

Bu etkiler, risperidonun dopamin D2 resept6riinii bloke etmesi sonucu olu~an yiiksek serum 

prolaktin seviyelerine baghdrr. 

Aym zamanda doku kiiltiirii yah~malar1 msan meme tiim6rlerindeki hiicre biiyiimesinin 

prolaktin ile uyari!abilecegini dii~iindiirmektedir. Risperidon swan ve tav~anda teratojenik 

bulunmam1~trr. Risperidon ile yap1lan s19an iireme vah~malannda, ebeveynlerin 9iftle~me 

davram~mda ve doliin dogum agirhgi ve sagkahm1 iizerinde advers etkiler g6riilmii~tiir. 
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SH,:anlarda risperidona 

ili~kilendirilmi~tir. Gebe 

rabim H(l maruziyet yeti~kinlikte kognitif yetmezlik ile 

hayvanlara uyguland1gmda diger dopamin antagonistleri d6liin 

6grenme ve motor geli~imi iizerinde negatif etkilere neden olmu~tur. Juvenil SJ'(anlarla 

yap1lan bir toksisite 9ah~masmda artm1~ yavru mortalitesi ve fiziksel geli~imde bir gecikme 

g6zlenmi~tir. Juvenil k6peklerle yap1lan 40 haftahk bir 9ah~mada seksiiel olgunla~ma 

gecikmi~tir. Adolesanlarda EAA bazmda maksimum insan dozunun 4 kat! bir dozda (1.5 

mg/giin) uzun kemik biiyiimesi etkilenmemi~tir; etkiler adolesanlarda EAA bazmda 

maksimum insan dozunun 15 kat1 bir dozda g6zlenmi~tir. 

Bir dizi testte risperidonun genotoksik olmadlgl bulunmu~tur. Swanlarda ve farelerde 

risperidona ili~kin oral karsinojenisite yah~malarmda hipofiz bezi adenomlan (fare), endokrin 

pankreas adenomlan (s19an) ve meme bezi adenomlarmda (her iki tiir) art1~lar g6riilmii~tiir. 

Bu tiim6rler uzam1~ dopamin D2 antagonizmi ve hiperprolaktinemisi ile ili~kili olabilir. 

S1yanlardaki bu tiim6r bulgulannm insan riski aylsmdan ilgisi bilinmemektedir. In vitro ve in 

vivo hayvan modelleri yiiksek dozlardaki risperidonun hastalarda teorik olarak artm1~ torsades 

de pointes riski ile ili~kilendirilmi~ QT aral@ uzamasma neden olabilecegini g6stermektedir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardimci maddele•·in listesi 

Laktoz monohidrat 

M1s1r ni~astas1 

Mikrokristalin seliiloz 

Magnezyum stearat 

Koloidal susuz silika 

Sodyum lauril siilfat 

Hipromeloz 

Titanyum dioksit (EI71) 

Makrogol400 

Indigo karmin aliiminyum lak (El32) 

Kinolin sans1 aliiminyum lak (El 04) 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bilinen herhangi bir ge9imsizligi bulunmamaktadn·. 

6.3. Raf omrii 

60 ay 
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

25°C altmdaki oda s1cakhgmda saklanmahd1r. 

6.5. Ambalajm niteligi ve if;erigi 

Kullanma talimat1 bulunan karton kutuda, PVC/PVDC// AI blisterlerde 20 ya da 60 film tablet 

bulunur. 

6.6. Be~eti ttbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger ozel onlemler 

Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da atlk materyaller "T1bbi Atlklarm Kontrolii Yiinetmeligi" ve 

"Ambalaj ve Ambalaj Atlklarmm Kontrolii Yiinetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Ad1 EGiS iLA<;:LARI LTD.~Ti. 

Adresi Ekinciler Cad. No:1 Kat:2 

KavacJk/iST ANBUL 

Telefon no 

Faks no 

E-m ail 

(0216) 680 29 29 

(0216) 680 13 58 

egisinfo @egisturkey. corn 

8. RUHSAT NUMARASI 

123/51 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk mhsat tarihi: 16.11.2007 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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