
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

RiLEPTiD 2 mg film tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 

Her film kaph tablet 2 mg risperidon i9erir. 

Yardimci maddeler: 

Laktoz monohidrat 

Sodyum Iauril siilfat 

76mg 

0.4mg 

Y ardimci maddeler i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Film kaph tablet 

Oblong, hafifbikonveks, a9Ik ye~il, kokusuz, bir tarafmda ~ekilli E 752 yazisi, diger tarafinda 

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

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlar 

RiLEPTiD, pozitif (haliisinasyon, deliizyon, dii~iince bozukluklan, saldirganhk, ~iiphecilik) 

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

semptomlarm belirgin oldugu, erken d6nem psikozlar, akut ~izofrenik alevlenmeler, kronik 

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

RiLEPTiD, ~izofreni ile ilgili afektif semptomlar1 (depresyon, su9luluk duygusu, anksiyete) 

da hafifletir. RiLEPTiD, ilk tedaviye cevap verdigi g6zlenen yeti~kin hastalarda, idame 

tedavisi Sirasmda 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, dii~iincelerin yan~mas1, ~a~kmhk, agresif ve yikici 

davram~lar da dahil o Imak iizere muhakeme gii9liigii gibi semptomlarla karakterizedir. 

RiLEPTiD, agresif veya diger yikici davram~Iarm on planda oldugu davram~ ve diger yikici 

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

g6zlenen 90cuk ve adolesanlarda idame tedavisi s1rasmda klinik iyile~menin devam1 a9Ismdan 

da etkilidir. 
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RiLEPTiD, <;ocuklarda 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 sikiigi ve siiresi: 

Sizofreni 

Yeti9kinler: 

RiLEPTiD, giinde bir ya da iki kez verilebilir. 

Hastalar giinde 2 mg RiLEPTiD ile ba~lamal!dJr. Doz, ikinci giin 4 mg'a yiikseltilebilir. 

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

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

ba~lang1<;: ve idame dozlan uygun olabilir. 

Giinde 10 mg'm iizerindeki dozlann 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~tmlmadJgmdan, bu dozun iizerinde kullamlmamahdlr. 

ilave sedasyon gerektiginde, RiLEPTiD ile tedaviye bir benzodiazepin eklenebilir. 

Ya§lzlar: 

Giinde iki kez 0.50 mg ile ba~lanmas1 iinerilir. Bu doz giinliik iki kez 0.50 mg'hk artJ~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~langw dozu 

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

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

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

Siirekli somnolans hali olan hastalar, giinliik dozun yansm1 giinde iki defa uygulayarak 

yararlanabilirler. 

c;ocuklar: 

:;>izofrenide 13 ya~m altmdaki <;:ocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

Bipolar mani 

Yeti9kinler: 

RiLEPTiD, 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 mimmlan 

giinde I mg olrnalidir. Etkinlik giinde 1-6 mg arasmda esnek dozlarda giisterilmi~tir. 
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Biitiin semptomatik tedavilerde oldugu gibi devam eden RiLEPTiD kullamm1 siirekli olarak 

degerlendirilmeli ve uygunlugu kamtlanmahdrr. 

C::ocuklar ve adolesanlar: 

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

6nerilmektedir. Endike oldugunda, tolere edilebildigi takdirde 6nerilen 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/giin dozlan arasmda g6sterilmi~tir. 6 mg/giin'den yiiksek olan dozlarda 

vah~J!mamJ~tlr. 

Siirekli sonmolans hali olan hastalar, giinliik dozun yansm1 giinde iki defa uygulayarak 

yararlanabilirler. 

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

degerlendirilmeli ve uygunlugu kamtlanmahdlr. 

Bipolar manide 10 ya~m altmdaki yocuklarda kullammma dair yeterli deneyim yoktur. 

Davram§ ve diger yiiuc1 davram§ bozukluklan 

50 kg veya iizerinde a/an hastalar: 

Ba~lang19 dozu olarak giinde bir defa 0.50 mg 6nerilir. Bu doz gerektiginde, en fazla giin a~m 

olmak kayd1yla 0.50 mg'hk dozlarla arttmlabilir. Bir9ok hasta i9in optimum doz giinde bir 

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

defa 1.5 mg ile en iyi sonu9 almabilir. 

50 kg'nin altznda olan hastalar: 

Ba~Iangw dozu olarak giinde bir defa 0.25 mg 6nerilir. Bu doz gerektiginde, en fazla giin a~m 

olmak kaydJy!a 0.25 mg'hk dozlarla arttmlabilir. Bir9ok hasta i9in optimum doz giinde bir 

defa 0.50 mg'drr. Yine de baz1 hastalarda giinde bir defa 0.25 mg ile, baz1larmda ise giinde bir 

de fa 0. 75 mg ile en iyi sonu9 ahnabilir. 

Tiim semptomatik tedavilerde oldugu gibi, IULEPTiD'in siirekli kullamm1 tedavi siiresince 

degerlendirilmeli ve dogrulanmal!dJr. 

C::ocuklar: 

5 ya~m altmdaki vocuklarda kullannmna dair yeterli deneyim yoktur. 

Otizm 

C::ocuklar ve adolesanlar: 

RiLEPTiD'in dozaj1, hastanm ihtiya9 ve cevabma gore ki~iselle~tirilmelidir. 
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Dozlamaya, 20 kg'm altmdaki hastalar i<;:in giinde 0.25 mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar i<;:in 

ise giinde 0.50 mg ile ba~lanmahd1r. 

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

0.50 mg artmlabilir. 

Bu doz devam ettirilmeli ve cevap yakla~Ik olarak 14. giinde degerlendirihnelidir. Sadece 

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

hastalar i<;:in 0.25 mg ve 20 kg ve iistiindeki hastalar i<;:in 0.50 mg doz artmmlar1, 2 hafta ve 

daha uzun aralarla yap1lmahdrr. 

Klinik <;:ah~malarda, <;:ah~Ilan 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~mami~tlr. 

Otistik bozuklugu olan pediyatrik hastalarda RiLEPTiD dozlan 

(toplam mg/giin) 

Ag1rhk Giinler Giinler 
Doz art1~mm gerektigi 
durumlardaki doz Doz arahg1 

Kategorileri 1-3 4-14+ 
artmm1 

<20kg 0.25 mg 0.50 mg 
2: 2 haft a m· alar la 

0.50 mg-1.5 mg 
+0.25 m 

2:20 kg 0.50 mg 1.0 mg 
2: 2 haft a aralar la 

1.0 mg- 2.5 mg* 
+0.50m 

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

3.5mg/giin'diir. 

RILEPTID, giinde bir kere veya giinde iki kere uygulanabilir. 

doz 

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

ya da giinde iki kereye ge<;:i~ten fayda gorebilirler. 

Yeterli klinik cevaba ula~Ild1gmda ve devam ettirildiginde, etkililik ve giivenliligin optimal 

dengesine ula~mak i<;:in yava~ yava~ dozun azaltilmasi dii~iiniilebilir. 

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

Uygulama ~eldi: 

Oral yo ldan bir bardak su ile ahmr. 

Tedavi bJrakilacaksa ilacm yava~ yava~ kesilmesi iinerilir. Antipsikotik ila<;:lann yiiksek 

dozlannm aniden kesilmesinden sonra <;:ok nadir olarak bulantJ, kusma, terleme ve insomnia 

da dahil olmak iizere akut ila9 kesilme semptomlan bildirilmi~tir. Psikotik semptomlar 

tekrarlayabilir ve istem d1~1 hareket bozukluklannm ortaya <;:Iktigi (akatizi, distoni ve 

diskinezi gibi) bildirilmi~tir. 
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Diger antipsikotiklerden ger;i0: 

T1bbi olarak uygun oldugu durumlarda, RiLEPTiD tedavisi ba~lad@nda daha iinceki 

tedavinin yava~ yava~ kesilmesi iinerilir. Aynca, tJbbi 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 o larak tekrar degerlendirilmelidir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek/Karaciger yetmezligi: 

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

fraksiyonunu elimine etme yetenekleri azalmi~hr. 

Bozulmu~ karaciger fonksiyonu olan hastalarda risperidonun serbest fraksiyonunun plazma 

konsantrasyonlarmda art1~lar giiriiliir. 

Endikasyona bagh olmaksJzm ba~langJ<( ve takip eden dozlar yar1ya dii~iiriilmeli ve biibrek ve 

karaciger bozuklugu olan hastalarda doz titrasyonu daha yava~ olmahd1r. 

Bu grup hastalarda RiLEPTiD dikkatle kullamlmahdrr. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Pediyatrik popiilasyon ile ilgili bilgiler yukanda "Pozoloji!uygulama s1khgJ ve siiresi" ba~hg1 

altmda verilmi~tir. 

Geriyatrik popiilasyon: 

Geriyatrik popiilasyon ile ilgili bilgiler yukanda "Pozoloji!uygulama Slkhg1 ve siiresi" ba~hg1 

altmda verilmi~tir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Risperidon veya yardJmCJ maddelerden herhangi birine kar~1 a~m duyarhhg1 oldugu bilinen 

hastalarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel knllamm uyanlan ve iinlemleri 

Demanslz ya$11 hastalar 

Gene! Mortalite 

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

demans1 olan ya~h hastalann psikozlannda kullamldigmda serebrovaskiiler olaylar, 

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

o lasJhgJ ta~nnaktad1r. 
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Risperidon dahi1 atipik antipsikotik i1a<;1arm ince1endigi 17 kontrollii <;ah~maya i1i~kin meta­

ana1izde, p1aseboya kiyas1a atipik antipsikotik i1a<;1ar1a tedavi goren demansh ya~h hasta1arda 

morta1itenin daha yiiksek o1dugu belir1enmi~tir. Bu hasta grubunda Risperidon i1e yapilan 

p1asebo kontrollii <;ah~ma1arda, p1asebo uygu1anan hasta1ardaki %3.1 oranma kiyas1a 

Risperidon uygu1anan hasta1arda morta1ite insidans1 %4.0'dir. 61en hasta1ann orta1ama ya~1 

86'drr (ya~ arahgi67-100). 

Furosemid1e Birlikte Kullamm 

Risperidon i1e yapi1an p1asebo kontrollii <;ah~ma1arda demans1 o1an ya~h hasta1arda, tek 

ba~ma risperidon (%3.1; orta1ama ya~ 84, ya~ arahg1 70-96) ya da tek ba~ma furosemid 

(%4.1; orta1ama ya~ 80, ya~ arahg1 67-90) ile tedavi edi1en hasta1arla kiyaslandigmda, 

furosemid+risperidon (%7.3; ortalama ya~ 89, ya~ arahg1 75-97) i1e tedavi edi1en hastalarda 

daha yiiksek morta1ite insidans1 gozlenmi~tir. Furosemid+risperidon i1e tedavi edilen 

hastalarda morta1itedeki art1~ do1t klinik <;ah~mamn iki tanesinde gozlenmi~tir. 

Bu bu1guyu a<;Iklayacak bir patofizyolojik mekanizma tanimlanamami~ ve oliime sebebiyette 

tutarh bir neden gozlenmemi~tir. Ancak, kullamm kararmdan once dikkat edilmeli ve bu 

kombinasyonun risk ve yararlan degerlendirilmelidir. Risperidon i1e birlikte diger 

diiiretik1erin kullammmda hastalarda artan morta1ite insidansma rastlanmami~trr. Tedaviden 

bagimSIZ o1arak dehidratasyon mortalite i<;in gene! bir risk faktoriidiir ve demans1 o1an ya~h 

hasta1arda dikkat1e ka<;mi!mahdir. 

Serebrovaskiiler Advers Olaylar 

Demansh popiilasyonda, baz1 atipik antipsikotiklerle yapi!an randomize p1asebo kontrollii 

klinik <;ah~malarda serebrovaskiiler advers o1ay riskinde yakla~Ik 3 kat art1~ gorii1mii~tiir. 

(:ogunlukla demansh ya~h hastalarda (>65 ya~mda) Risperidon ile alt1 plasebo kontrollii 

<;ah~madan top1anan veriler, serebrovaskiiler advers olaylarm (ciddi ve ciddi olmayan, 

birlikte) risperidon i1e tedavi edilen hastalann% 3.3'iinde (33/1009) ve plasebo ile tedavi 

edi1en hastalarm% 1.2'sinde (8/712) meydana ge1digini gostermi~tir. ihtimal oram (% 95 tarn 

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

antipsikotik1er ve diger hasta popiilasyonlarmda artan risk goz ard1 edi1emez. RiLEPTiD, 

inme risk faktorleri olan hastalarda dikkatle kullamlmahdir. 

Serebrovaskiiler advers o1ay riski, A1zheimer demansma kiyasla karma veya vaskiiler tip 

demans hasta1annda anlamh ol<;iide yiiksektir. Bu neden1e, Alzheimer'dan ba~ka demans 

tiplerine sahip hastalar risperidon ile tedavi edi1meme1idir. 
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Doktorlara, ayn hastalarda inme riski prediktorlerini de giiz oniinde bulundurarak, demansh 

ya~h hastalarda RiLEPTiD kullammrnrn riskleri ve faydalarrn1 degerlendirmeleri onerilir. 

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

konu~ma veya gorme bozukluklar1 gibi olas1 serebrovaskiiler advers olay belirtileri ve 

semptomlarrn1 hemen bildirme konusunda uyarJ!mahdrr. Risperidonun kesilmesi dahil tiim 

tedavi ses:enekleri gecikmeden degerlendirilmelidir. 

RiLEPTiD, orta ila ciddi Alzheimer demans hastalarrnrn siirekli agresyonu i<;in ve kendilerine 

veya ba~kalarrna zarar verme olasJI@ oldugunda, srn1rh etkililigi olan veya hi<;bir etkililigi 

bulunmayan, farmakolojik olmayan yakla~Jmlarda yalmzca kisa siireli olarak kullamlmahdir. 

Hastalar diizenli o larak ve tedavilerinin siirdiiriilmeleri a<;Jsrndan yeniden 

degerlendirilmelidir. 

A/fa-bloke edici aktivite 

Risperidonun alfa-bloke edici aktivitesi nedeniyle, ozellikle tedavinin ba~lang1<; doz­

titrasyonu doneminde ( ortostatik) hipotansiyon goriilebilir. Risperidon ve antihipertansif 

tedavinin birlikte kullamm1 ile, pazarlama sonras1 klinik a<;Jdan onemli hipotansiyon 

gozlenmi~tir. RiLEPTiD kardiyovaskiiler hastahg1 (ornegin kalp yetmezligi, miyokard 

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

bilinen hastalarda dikkatle kullamlmah ve doz yava~ yava~, 6nerildigi gibi arttmlmahdrr (bkz. 

Boliim 4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli). Hipotansiyon goriildiigiinde doz azaltilmahdir. 

Tardif Diskinezi/Ekstrapiramidal Semptomlar (TDIEPS) 

Dopamin reseptorlerinde antagonistik etkiler gosteren ila<;lar, ozellikle dil ve/veya yiizde 

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

Ekstrapiramidal semptomlarm goriilmesinin tardif diskinezi geli~iminde bir risk faktorii 

oldugu bildirilmi~tir. RiLEPTiD'in klasik noroleptiklere oranla ekstrapiramidal semptomlar1 

indiikleme potansiyeli daha az oldugundan, klasik noroleptiklerle kar~ila~tmldJgmda tardif 

diskineziyi indiikleme riski daha azd1r. Tardif diskinezi i~aret ve semptomlar1 goriiliirse tiim 

antipsikotik ilas:larm kesilmesi goz 6niinde tutulmahdrr. 

Noro/eptik Malignant Sendrom (NMS) 

Antipsikotiklerin kullanum s1rasmda hipertermi, kas rijiditesi, otonom instabilite, bilin<; 

bulamkhg1 ve yiiksek semm kreatinin fosfokinaz diizeyleri ile kendini gosteren noroleptik 

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

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

dummunda, RiLEPTiD dahil o lmak iizere tiim antipsikotikler kesilmeli ve vakalann 

<;ogunlugunda hastanm ileri degerlendirme ve tedavi i<;in hastaneye yatmlmas1 gerekmektedir. 
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Parkinson Hastahg1 veya Lewy Cisimlerinin bulundugu Demans1 (DBL) olan hastalarda, 

antipsikotik ila9lara duyarhhk artabilecegi gibi niiroleptik malign sendrom riski de 

artabileceginden, her iki gruba RiLEPTiD'in de dahil oldugu antipsikotikler re9ete edilirken 

hekimler tarafindan riskier ve yararlar degerlendirilmelidir. Artan duyarhhgm semptomlari 

arasmda, ekstrapiramidal semptomlara ek olarak, konfi.izyon, kiintle~me, s1k dii~melerin 

oldugu postural instabilite bulunabilir. 

Hiperglisemi ve Diabetes Mellitus 

RiLEPTiD tedavisi srrasmda hiperglisemi, diabetes mellitus ve iinceden var olan diyabetin 

alevlenmesi bildirilmi~tir. Atipik antipsikotik kullannm ile glukoz anormallikleri arasmdaki 

ili~kinin degerlendirilmesi, ~izo freni hastalarmda arka planda art an diabetes mellitus riski ve 

gene! popiilasyonda artan diabetes mellitus insidans1 nedeniyle zorla~maktadrr. Kan~1khga 

neden o !an bu hususlar giiz iiniinde bulunduruldugunda, antipsikotik kullamm1 ve 

hiperglisemi ili~kili advers olaylar arasmdaki ili~ki tamamen anla~Ilmami~tir. RiLEPTiD de 

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

semptomlan ay1smdan izlenmelidir (bkz. Biiliim 4. 8 istenmeyen etkiler). 

Hiperprolaktinemi 

Doku kiiltiirii yah~malari meme tiimiirlerinde hiicre biiyiimesinin prolaktin tarafindan stimule 

edilebilecegini belilimektedir. Klinik ve epidemiyolojik c;ah~malarda antipsikotik kullamm1 

ile ili~kisi ac;1k bir ~ekilde giisterilememi~ olsa da, ilgili t1bbi iiykiisii olan hastalarda dikkatli 

olunmas1 iinerilmektedir. RiLEPTiD, daha iinceden hiperprolaktinemisi ve olas1 prolaktine 

bagh tiimiirii olan hastalarda dikkatli kullamlmahdir. 

QT Araltgt 

RiLEPTiD, diger antipsikotiklerde oldugu gibi, kardiyak aritmi iiykiisii olan hastalarda QT 

arahgm1 uzatt1g1 bilinen ilac;larla birlikte rec;ete edildiginde dikkatli olunmahd1r. 

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

neden olabileceginden, taniSI konmu~ veya ~iipheli konjenital uzmm~ QT sendromu veya 

Torsades de Pointes hastalannda RiLEPTiD kullamlmamahdir. 

Priapizm 

Alfa-adrenerjik blokiir iizelliginden dolay1 RiLEPTiD ile tedavi s1rasmda pnap1zm 

giiriilebilir. 

Viicut Stcakltgmm Regiilasyonu 

Viicudun viicut sicakhgmi ayarlama yeteneginin bozulmas1 antipsikotik ilac;larla 

ili~kilendirilmi~tir. RiLEPTiD ile tedavi giiren hastalarda; ~iddetli egzersiz, a~m s1caga maruz 

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

sicakhgmi art1ran durumlar siiz konusu oldugunda hastalar uygun olarak izlenmelidir. 
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(:ocuklar ve adolesanlar 

Davram~ bozuklugu olan bir r;:ocuga veya adolesana risperidon rer;:ete edilmeden once, bu 

hastalar agn veya uygunsuz r;:evresel talepler gibi fiziksel ve sosyal nedenler ar;:1srndan tarn 

olarak degerlendirilmelidir. 

Ogrenme yetenegindeki olas1 sonur;:lar1 nedeniyle risperidonun sedatif etkisi bu popiilasyonda 

yakrndan izlenmelidir. Risperidonun uygulanmasmda zamanla yap!lan bir degi~iklik, r;:ocuk 

veya adolesanlarrn dikkat kabiliyeti iizerindeki sedasyon etkisini geli~tirebilir. 

t;: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 ir;:eren endokronolojik durumun diizenli klinik degerlendirmesi goz 

oniinde bulundurulmahd1r. 

Risperidon ile tedavi s1rasmda, ekstrapiramidal semptomlar ve diger hareket bozukluklan 

ar;:1smdan da diizenli muayene yap!lmahd1r. 

t;:ocuk ve adolesanlarda spesifik pozoloji onerileri ir;:in Boliim 4.2'ye bakm. 

KiloAltmt 

Anlamh kilo ahm1 bildirilmi~tir. RiLEPTiD kullamldigrnda kilo ahmrnrn izlenmesi onerilir. 

Dig er 

t;:ocuk ve adolesan hastalar da dahil ~izofreni ve bipolar mani hastalarrnda intihar giri~imi 

ihtimali miirnkiin olup, yiiksek riskli hastalarda ilar;: tedavisine yakm takip de e~lik etmelidir. 

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

miktannda rer;:ete edilmelidir. 

Klasik noroleptiklerin, epilepsi nobet e~igini dii~iirdiikleri bilindiginden epilepsi hastalarmda 

dikkatle kullamlmahd1r. 

RiLEPTiD, kilo almaya neden olabileceginden hastalar a~m yemekten kar;:mmalan 

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 ir;:in "4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli" boliimiine baklmz. 

Antipsikotik ilar;:larla venoz tromboembolik olaylar (VTE) bildirilmi~tir. Antipsikotik ilar;: 

tedavisi goren hastalarda r;:o gunlukla kazamhm~ VTE risk faktorleri bulundugu ir;:in, VTE ir;:in 

tiim olas1 risk faktorleri, RiLEPTiD ile tedaviden once ve sonra tammlanmah ve koruyucu 

onlemler almmahd1r. 
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RiLEPTiD 76 mg laktoz i9ermektedir. Nadir kahtnnsal galaktoz intolerans1, Lapp laktoz 

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

kullanmamalan gerekir. 

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

sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etltile~im ~eltilleri 

RiLEPTiD, santral sinir sistemi iizerine olan etkisi nedeniyle, diger santral etkili ila9larla 

kullamhrken dikkatli o lunmahdrr. 

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

kombinasyon ozellikle Parkinson hastahgmm son a~amasmda gerekli goriiliirse, her tedavinin 

en dii~iik etkili dozu re9ete edilmelidir. 

Risperidon ve antihipertansif tedavinin birlikte kullammi ile pazarlama sonras1 klinik a91dan 

iinemli hipotansiyon giizlenmi~tir. 

RiLEPTiD, QT arahgm1 uzatt1g1 bilinen; iim. sm1f Ia antiaritmikler (iim. kinidin, 

dizopiramid, prokainamid), s1mf III antiaritmikler (iim. amiodaron, sotalol), trisiklik 

antidepresan (iim. amitriptilin), tetrasiklik antidepresanlar (iim. maprotilin), baz1 

antihistaminikler, diger antipsikotikler, diger antimalaryaller (iim. chinice ve meflokin) ve 

elektrolit dengesizligine (hipokalemi, hipomagnezemi) neden olan ilaylarla, bradikardi veya 

risperidonun hepatik metabo lizmasmi inhibe eden ila9larla birlikte re9ete edilirken dikkatli 

olunmahdir. Bu liste indikatiftir ve detaylandmlmami~trr. 

Karbamazepinin, risperidonun plazmadaki 

giisterilmi~tir. CYP3A4 karaciger enzimlerini 

aktif antipsikotik fraksiyonunu azalttigi 

indiikleyen diger i!aylarla da benzer etkiler 

giiriilebilir. Karbamazepin ya da diger CYP3A4 karaciger enzimlerini indiikleyen ilaylarm 

ba~la!ilmas• ya da kesilmesinden sonra RiLEPTiD'in dozu hekim tarafrndan tekrar 

degerlendirilmelidir. 

CYP2D6 inhibitiirleri olan fluoksetin ve paroksetin, risperidonun plazma konsantrasyonlanm 

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

paroksetin tedavisi ba~landigmda veya kesildiginde, RiLEPTiD dozu hekim tarafmdan tekrar 

degerlendirilmelidir. 

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

artmr. 

Topiramat, risperidonun biyoyararlammmJ hafif9e dii~iirmii~tiir ancak aktif antipsikotik 

fraksiyonun biyoyararlannmm etkilememi~tir. Bu nedenle bu etkile~imin klinik bir anlammm 

olmas• beklenmemektedir. 
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Fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar ve bazt beta-blokiirler 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 stmrh olmak i.izere risperidonun 

biyoyararlanll!mi artmrlar. Bir CYP3A4 inhibitiiri.i olan eritromisin, risperidon ve aktif 

antipsikotik fraksiyonunun farmakokinetigini degi~tirmez. Kolinesteraz inhibitiirleri 

galantamin ve donezepil, risperidon ve aktif antipsikotik fraksiyonlarm farmakokinetigini 

klinik olarak belirgin bic;;imde etkilemez. Risperidon, plazma proteinlerine yi.iksek oranda 

baglanan diger ilac;;larla birlikte almdtgmda, ilac;;lardan herhangi birinde klinik ac;;tdan anlamh 

bir plazma proteinlerden aynlma giiri.ilmez. 

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

belirgin bic;;imde etkilemez. 

<;ocuklar ve adolesanlarda psikolojik uyanc!larm (iirn. metilfenidat) RiLEPTiD ile birlikte 

kullamlmast ilac;;larm farmakokinetiklerini ve RiLEPTiD etkililigini degi~tirmez. 

E~zamanh olarak furosemid alan demansh ya~h hastalarda mortalitenin artmast konusunda 

Biili.im 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 kullamm1 iinerilmez. 

Gtdalar RiLEPTiD'in absorpsiyonunu etkilemez. 

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

sinir sistemini etkileyen maddelerle kombinasyon halinde kullamhrken sedasyonun 

artabilecegi riskine kaqt dikkatli olunmahdtr. Aynca Valerian veSt. Johns wort gibi bitkisel 

ilac;;larla birlikte kullamm1 c;;ah~tlmadtgmdan, sedasyonun artabilecegi riski giiz ard1 

edilmemelidir (Drug Information Handbook 2010-2011 s.l473). 

Ozel popiilasyonlara ili§kin ek bilgiler 

Pediyatrik popiilasyon: 

Veri yo ktur. 

Geriyatrik popiilasyon: 

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

kullamm uyanlart ve iinlemleri" biili.imi.ine baktmz. 
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4.6. Gebelik ve laktasyon 

Gene! tavsiye 

Gebelik Kategorisi: C 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 

Ri:LEPTiD'in gebe kadmlarda giivenle kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. 

Gerekli olmadik<;a gebelik d6neminde kullamlmamahdrr. 

Gebelik donemi 

Yeni doganlar dikkatlice izlenmelidir. Hayvan <;ah~malarmda risperidonun teratojenik 

etkisine rastlanmami~; fakat diger iireme toksisitesi tipleri g6riilmii~tiir (bkz. B6liim 5.3). 

Insanlara y6nelik 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 ila9 kesilme 

semptomlari a<;Ismdan risk altmdadirlar. Bu semptomlar, ajitasyon, hipertoni, hipotoni, 

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

kesinlikle gerekli olmadik<;a gebelik s1rasmda kullamlmamahdir. Gebelik s1rasmda tedavinin 

birakilmasi gerekiyorsa, bu aniden yapilmamahdir. 

Laktasyon donemi 

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

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

kanitlanmi~trr. Emzirilen bebeklerdeki advers reaksiyonlar ile ilgili ili~kin herhangi bir veri 

mevcut degildir. Bu nedenle emzirmenin <;ocuk a<;Ismdan faydas1, <;ocugun kar~IIa~acagi 

potansiyel risklere kar~I degerlendirilmelidir. 

Ureme yetenegi/Fertilite 

Hayvan <;ah~malarmda, risperidon dogrudan iiremeye ili~kin toksisite g6stennemi~se de, 

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

4. 7. Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 

Ri:LEPTiD zihinsel uyamkhk gerektiren aktiviteleri engelleyebilir. Bu nedenle hastalann, 

bireysel duyarhhklan anla~IImcaya kadar, ara9 ve makine kullanmamalan 6nerilir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

En sik bildirilen advers ila<; reaksiyonlan (:C:% I 0 sikhkta): Parkinsonizm, ba~ agns1 ve 

insomnia'd1r. 
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A~ag1da verilen turn advers ila9 reaksiyonlan klinik <;:ah~malarda bildirilmi~tir. :;>u terimler ve 

sikhk dereceleri kullamlmi~tlr: 

<;:ok yaygm (~1/10); yaygm (~Ill 00 ila <1/1 0); yaygm olmayan (~1/1000 ila <1/1 00); seyrek 

(~1/10.000 ila <1/1000); <;:ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor). 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

Yaygm: Pn6moni, enfluenza, bron~it, list solunum yolu enfeksiyonu, uriner sistem 

enfeksiyonu 

Yaygm olmayan: Sinuzit, viral enfeksiyon, kulak enfeksiyonu, tonsilit, se!Ulit, otitis media, 

g6z enfeksiyonu, lokalize enfeksiyon, akarodermatit, solunum yolu 

enfeksiyonu, sistit, onikomikoz 

Seyrek: Kronik otitis media 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 

Yaygm olmayan: Anemi, trombositopeni 

Seyrek: Granulositopeni 

Bilinmiyor: Agranulositoz 

Bagi~Ikiik sistemi hastahldan 

Y aygm olmayan: Hipersensitivite 

Seyrek: ila<;: hipersensitivitesi 

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 

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

Yaygm olmayan: Anoreksi, polidipsi 

<;:ok seyrek: Diyabetik ketoasidoz 

Bilinmiyor: Su entoksikasyonu 

Psikiyatrik hastahklar 

<;:ok yaygm: insomnia 

Yaygm: Anksiyete, ajitasyon, uyku bozuklugu 

Yaygm olmayan: K.onfiizyonel durum, mani, libido azalmasi, halsizlik, sinirlilik 

Seyrek: Orgazm olamama, kunt afekt 
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Sinir sistemi hastahklan 

<;okyaygm: Parkinsonizmb, ba~ agns1 

Yaygm: Akatizib, sersemlik, tremorb, distoni\ sonmolans, sedasyon, letarji, 

diskinezib 

Y aygm o lmayan: Stimulanlara kar~1 tepkisizlik, bilin<; kayb1, senkop, bilin<; seviyesinin 

baskJ!anmasJ, serebrovaskiiler olay, ge<;ici iskemik atak, disartri, dikkat 

dagm1khgJ, hipersonmia, postural sersemlik, denge bozuklugu, tardif 

diskinezi, konu~ma boznklugu, koordinasyon anomalisi, hipoestezi 

Seyrek: Noroleptik malignant sendrom, diyabetik koma, serebrovaskiiler boznkluk, 

serebral iskemi, hareket bozuklugu 

Giiz hastahklan 

Yaygm: Bulamk gorme 

Yaygm olmayan: Konjunktivit, okiiler hiperemi, goz akmtJsJ, goz ~i~mesi, goz kurumas1, 

lakrimasyon art1~1, fotofobi 

Seyrek: Gorme keskinliginde azalma, goz <;evirme, glokom 

Kulak ve it; kulak hastahklan 

Yaygm olmayan: Kulak agns1, kulak <;mlamasJ 

Kardiyak hastahklar 

Yaygm: Ta~ikardi 

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

fibrilasyo n 

Vaskiiler hastahklar 

Yaygm olmayan: Hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, flushing 

Solunum, giigiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar 

Yaygm: Dispne, epistaksis, oksiiriik, nazal konjesyon, faringolaringeal agn 

Yaygm olmayan: HmltJ, aspirasyon pnomonisi, pulmoner konjesyon, solunum hastahklan, 

raller, solunum yolu konjesyonu, disfoni 

Seyrek: Uyku apnesi sendromu, hiperventilasyon 

14 I 23 



Gastrointestinal hastahklar 

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

kurulugu, mide rahatsiZl@ 

Yaygm olmayan: Disfaji, gastrit, fekal inkontinans, fekalom 

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

Deri ve deri alt1 doku hastahldan 

Yaygm: Doki.inti.i, eritem 

Y aygm o lmayan: Deri Iezyonu, deri hastahklan, pruritus, akne, deri disko Iorasyonu, 

seboreik dermatit, deri kurulugu, hiperkeratoz 

Seyrek: Kepek 

Kas-iskelet bozulduklan, bag doku ve kemik hastahldan 

Yaygm: Artralji, s1rt agns1, ekstremite agns1 

Yaygm olmayan: Kas gi.i<;:si.izliigi.i, miyalji, boyun agns1, eklem ~i~mesi, postural anomalisi, 

eklem sertligi, kas-iskelet gogi.is agns1 

Seyrek: Rabdomiyoliz 

Biibrek ve idrar hastahldan 

Yaygm: Eni.irezis 

Yaygm olmayan: Uriner retansiyon, disi.iri, i.iriner inkontinans, polaki.iri 

l!J·eme sistemi ve m erne hastahldan 

Yaygm olmayan: Amenore, seksi.iel 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 odem, asteni, gogi.is agns1 

Yaygm olmayan: Yi.iz odemi, yi.iriiyi.i~ bozuklugu, anormal hissetme, durgunluk, enfluenza 

benzeri hastahk, susuzluk, gogi.is rahats1zhgJ, ii~i.ime 

Seyrek: J eneralize odem, hipote1mi, tedaviyi b1rakma sendromu, periferal so gukluk 
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Am~tumalar 

Yaygm: Kanda prolaktin art1~1·, kilo alma 

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

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

viicut s1cakhgmda art1~, eozinofil say1smda artma, hemoglobin azalmas1, 

kan kreatinin fosfokinaz art1~1 

Seyrek: Viicut s1cakhgmda azalma 

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

neden o labilir. 

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

sertligi, parkinsonizm, di~li-c;:ark rijiditesi, bradikinezi, hipokinezi, maskelenmi~ yiiz, kas 

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

anomalisi), akatizi ( akatizi, huzursuzluk, hiperkinezi ve huzursuz bacak sendromu), tremor, 

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

Distoni; kas spazmlar1, hipertoni, tortikollis, kas kas!lmas1, blefarospazm, okiilojirasyon, dil 

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

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

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

oldugu unutulmamahd1r. 

Risperidonla ili~kili advers ilac;: reaksiyonlan ek listesi sunulmu~tur. Formiilasyon veya 

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

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

All solunum yolu enfeksiyonu, enfeksiyon, gastroenterit, subkutan abse 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 

Niitropeni 

Metabolizma ve beslenme hastahldan 

Hiperglisemi 

Psiltiyatrik hastahldar 

Depresyon, ba~lang19 uykusuzlugu 

Sinir sistemi hastahklan 

Parestezi, konviilziyon 

Giiz hastahldan 

Blefarospazm 
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Kulak ve i~ kulak hastahklan 

Vertigo 

Kardiyak hastahklar 

Bradikardi 

Vaskiiler hastahklat· 

Hipertansiyon 

Gastrointestinal hastahldar 

Di~ agns1, dil spazm1 

Derive deri altt doku hastahklan 

Egzema 

Kas-iskelet bozulduklar, bag doku ve kemik hastahklan 

Kal<;:a agns1 

Ureme sistemi ve m erne hastahklan 

Mensturasyonda gecikme, ejakiilasyonda gecikme, oligomenore, g6guste rahats1zhk hissi 

Gene) bozukluklar 

Agn, yiiriiyii~ anomalisi 

Ara~ttrmalar 

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

Yaralanma 

Dii~me 

Pazarlama Sonrast Veri/er 

Endokrin hastahldan 

<;;ok seyrek: Uygun olmayan antidiiiretik hormon sekresyonu 

Metabolizma ve beslenme hastahldan 

<;;ok seyrek: Diabetis mellitus, hipo glisemi 

Kardiyak hastahklu 

<;;ok seyrek: Atriyal fibrilasyon 

Hepato-bilier hastahklar 

<;;ok seyrek: Sanhk 

Deri ve deri altt dolm hastahklan 

<;;ok seyrek: Anjiyo6dema, alopesi 
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Ara~tn·malar 

<;:ok seyrek: Elektrokardiyogramda QT uzamas1b 

a Anjiyon6rotik 6dem, kazamlm1~ Cl esteraz eksikligi, ag1z <;evresinde 6dem, g6z kapagmda 

6dem, yi.iz 6demi, herediter anjiyo6dem, larenjeal 6dem, larengotrakeal 6dem, okiilo­

respiratuvar sendrom, ag1zda 6dem, periorbital 6dem, ince bagrrsak anjiyo6demi, dilde 6dem 

b Elektrokardiyogramda diizeltilmi~ QT arahgmda uzama, Elektrokardiyogramda QT arahg1 

anomalisi, Elektrokardiyogramda QT uzamas1, Uzam1~ QT sendromu, Konjenital uzmm~ QT 

sendromu 

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

ila<;larla ven6z tromboembolik olay bildirilmi~tir.- Sikhk bilinmemektedir. 

Kilo alma 

Viicut agirhgmm ::0: % Tsi oranmda kilo alma kriterini kar~Ilayan risperidon ve plasebo ile 

tedavi edilen yeti~kin ~izofreni hastalarmm oranlan, 6 ila 8 haftahk bir havuzda plasebo 

kontrollii <;ah~malarda kar~Ila~tmhm~trr ve plaseboya (% 9) nazaran risperidon (% 18) ile kilo 

alma insidansmm istatistiksel olarak anlamh 6l<;iide daha fazla oldugu g6riilmii~tiir. Akut 

mani hastas1 yeti~kinlerde plasebo kontrollii 3 haftahk havuzda, son noktada kiloda ::0: % 7 

oranmda art!~ insidans1 risperidon (% 2,5) ve plasebo (% 2,4) gruplarmda kar~Ila~tmlmi~ ve 

aktifkontrol grubunda (% 3,5) biraz daha yi.iksek oldugu g6riilmii~tiir. 

Davram~ ve diger rahats1z edici davran1~ bozukluklar1 olan <;ocuk ve adolesan 

popiilasyonunda yap1lan uzun siireli <;ah~malarda, kilo, 12 ayhk tedaviden soma ortalama 7,3 

kg artm1~trr. 5-12 ya~ arasmdaki normal <;ocuklarda beklenen kilo alma oran1 yilda 3 ila 5 

kg'drr. 12-16 ya~mdaki hastalarda, erkekler y1lda yakla~1k 5 kg alrrken bu durum k1zlarda 

y1lda 3 ila 5 kg'da kahm~trr. 

Ozel popiilasyonlar hakkmda ek bilgi 

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

insidansm rapor edildigi advers ila<; reaksiyonlan (AiR) a~ag1da a<;Iklanmaktad1r: 

Demans hastalzgzna sahip ya§lzlarda 

Demansh ya~h hastalarda yap1lan klinik <;ah~malarda ge<;ici iskemik atak ve serebrovaskiiler 

kaza sirasiyla % 1,4 ve % 1,5 s1khga sahip AiR'ler olarak bildirilmi~tir. Ayr1ca, a~ag1daki 

AiR'lerin demansh ya~h hastalarda ::0: % 5 sikhgmda oldugu ve diger yeti~kin popiilasyonda 

g6riilen s1khgm en az iki ka!J oldugu bildirilmi~tir: idrar yolu enfeksiyonu, periferal 6dem, 

letarji ve 6ksiiriik. 
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Pediatrik hastalar 

A~ag1daki AiR'lerin, pediatrik hastalarda (5 ila 17 ya~) 2: % 5 s1khgmda oldugu ve 

yeti~kinlerde yap1lan klinik yah~malarda giiriilen sikhgm en az iki kat1 o ldugu bildirilmi~tir: 

uyku basmas:t!sedasyon, halsizlik, ba~ agns1, i~tah art1~1, kusma, iist solunum yollan 

enfeksiyonu, burun likamkhg1, karm agns1, ba~ diinmesi, iiksiiriik, ate~, titreme, ishal ve 

eniirezis. 

4.9. Doz a§JIDI ve tedavisi 

Semptomlar 

Genellikle, bildirilen i~aret ve semptomlar ilacm bilinen farmakolojik etkilerinin artmas1 

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

ekstrapiramidal semptomlardrr. Doz a~Jml halinde QT -uzamas1 ve konviilziyonlar 

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

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

Akut doz a~Jml durumlannda birden fazla ila9 ihtimali dii~iiniilmelidir. 

Tedavi 

Solunum yolu avllmah ve a91k tutulmah, yeterli oksijenasyon ve ventilasyon saglanmahdrr. 

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

laksatif uygulanmas1 dii~iiniilmelidir. Kardiyovaskiiler izleme hemen ba~latJimah ve siirekli 

elektrokardiyografik izleme ile muhtemel aritmiler takip edilmelidir. 

RiLEPTiD'e iizgii bir antidot yoktur. Bu yiizden uygun destekleyici iinlemler ahnmahd1r. 

Hipotansiyon ve dola~1m kolaps1 intraveniiz SIVI ve/veya sempatomimetik ajanlar gibi uygun 

iinlemlerle tedavi edilmelidir. Siddetli ekstrapiramidal semptomlarda antikolinerjik tedavi 

uygulanmahd1r. Hasta durumu diizelinceye kadar yakm !ibbi giizlem altmda tutulmah ve 

izlenmelidir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Fannakodinamik iizellikler 

Farmakoterapiitik grup: Antipsikotikler 

ATC kodu: N05A X08 
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Etki mekanizmasc 

Risperidon, kendine 6zgii 6zellikleri olan selektif bir monoaminerjik antagonisttir. 

Serotonine1jik 5-HTz ve dopaminerjik Dz resept6rlerine yiiksek afiniteyle baglamr. Alfa1-

adrenerjik resept6rlere, daha dii~iik afiniteyle H1-histaminerjik ve alfaz-adrenerjik resept6rlere 

de baglamr. Risperidonun kolinerjik resept6rlere afinitesi yoktur. Risperidon, giic;:lii bir 

dopamin Dz resept6rii antagonisti olarak, ~izofrenideki pozitif semptomlan diizelttigi kabul 

edilirken, klasik n6roleptiklere kiyasla motor aktivitede depresyona ve katalepsi olu~umuna 

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

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

yayabilir. 

5.2. Farmakokinetik ozellilder 

Genel Ozellilder 

Emilim: 

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

diizeyine 1-2 saat ic;:inde ula~Jhr. Risperidonun absorpsiyonu besinlerden etkilenmez, bu 

nedenle risperidon besinlerle birlikte ya da ayn o larak almabilir. 

Dag1hm: 

Risperidon h1zla dagilrr. Dag1hm hacmi yakla~1k 1-2 l/kg'd1r. Risperidon plazmada albiimin ve 

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

risperidonun ise % 77' dir. 

Biyotransformasyon: 

Risperidon, CYP2D6 aracJhg1 ile farmakolojik aktivitesi risperidona benzeyen 9-hidroksi­

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

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

Eliminasyon: 

Psikotik hastalarda oral yoldan kullamlan risperidonun eliminasyon yanlanma 6mrii yakla~1k 

3 saattir. 9-hidroksi-risperidon ve aktif antipsikotik fi·aksiyonun eliminasyon yanlanma 6mrii 

24 saattir. 

Uygulamadan bir hafta sonra, dozun %70'i idrar ve %14'ii fec;: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 hastalann <;:ogunda 1 giinde ula~rrken 9-

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

ula~rr. Risperidonun plazma konsantrasyonlan, terapotik doz arahgmda dozla orantihd1r. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 

Yaslzlarda 

Bir tek doz <;:ah~masmda, ya~hlarda aktif antipsikotik fraksiyon klerensinin %30 azald1g1 ve 

aktif plazma konsantrasyonunun yiikseldigi goriilmii~tiir. 

Pediyatrik hastalarda 

Risperidon, 9-hidroksi-risperidon ve aktif antipsikotik fraksiyonun <;:ocuklardaki 

farmakokinetigi, yeti~kinlerdeki ile benzerdir. 

Bobrek yetmezligi.!J.rjg_ 

Bir tek doz 9ah~masmda, bobrek yetmezligi olan hastalarda aktif antipsikotik fraksiyon 

lderensinin %60 azald1g1 ve aktif plazma konsantrasyonunun yiikseldigi goriilmii~tiir. Bobrek 

hastahg1 olan hastalarda RiLEPTiD dozu azalt!lmahd1r (bkz. Boliim 4.2 Pozoloji ve 

uygulama ~ekli). 

Karaciijer yetmezliginde 

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

ancak risperidonun plazma ortalama serbest fraksiyonu yakla~lk %35 artmJ~!Ir. Karaciger 

hastahg1 olan hastalarda RiLEPTiD dozu azaltilmahd1r (bkz. Boliim 4.2 Pozoloji ve 

uygulama ~ekli). 

Farmakokinetilufarmakodinamik ili~kiler 

Veri yo ktur. 

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri 

Seksiiel olarak immature swan ve kopeklerde dozlamanm ba~lat!ldJgJ (sub)kronik toksisite 

9ah~malannda, erkek ve di~i genital yolu ile meme bezlerinde doza bagh etkiler gozlenmi~tir. 

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

prolaktin seviyelerine baghdn·. 

Aym zamanda doku kiiltiirii <;:ah~malan insan meme tiimorlerindeki hiicre biiyiimesinin 

prolaktin ile uyanlabilecegini dii~iindiirmektedir. Risperidon swan ve tav~anda teratojenik 

bulunmam1~t1r. Risperidon ile yap!lan s19an iireme 9ah~malarmda, ebeveynlerin 9iftle~me 

davram~mda ve doliin dogum ag1rhg1 ve sagkalnm iizerinde advers etkiler goriilmii~tiir. 
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Su;:anlarda risperidona 

ili~kilendirilmi~tir. Gebe 

rabim 191 maruziyet yeti~kinlikte kognitif yetmezlik ile 

hayvanlara uygulandrgmda diger dopamiu antagonistleri di:iliin 

i:igrenme ve motor geli~imi iizeriude negatif etkilere neden olmu~tur. Juvenil sryanlarla 

yaprlan bir toksisite 9ah~masmda artmr~ yavru mortalitesi ve fiziksel geli~imde bir gecikme 

giizlenmi~tir. Juvenil kiipeklerle yaprlan 40 haftahk bir 9ah~mada seksiiel olgunla~ma 

gecikmi~tir. Adolesanlarda EAA bazmda maksimum iusan dozunun 4 katr bir dozda (1.5 

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

maksimum insan dozunun 15 kat! bir dozda giizlenmi~tir. 

Bir dizi testte risperidonun genotoksik ohnadigi bulunmu~tur. Srvanlarda ve farelerde 

risperidona ili~kiu oral karsiuojenisite vah~malarmda hipofiz bezi adenomlan (fare), endokrin 

pankreas adenomlan (swan) ve meme bezi adenomlarmda (her iki tiir) artr~lar giiriilmii~tiir. 

Bu tiimiirler uzamr~ dopamiu Dz antagonizmi ve hiperprolaktinemisi ile ili~kili olabilir. 

Siyanlardaki bu tiimiir bulgularmm iusan riski a<;:rsmdan ilgisi bilinmemektedir. In vitro ve in 

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

de poiutes riski ile ili~kilendirilmi~ QT arahg1 uzamasma neden o labilecegiui giistennektedir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardrmci maddelerin listesi 

Laktoz monohidrat 

M1srr ni~astas1 

Mikrokristaliu seliiloz 

Magnezyum stearat 

Koloidal susuz silika 

Sodyum lauril siilfat 

Hipromeloz 

Titanyum dioksit (El71) 

Makrogol400 

indigo karmiu aliimiuyum lak (El32) 

Kinoliu sans1 aliiminyum lak (EI04) 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bilinen herhangi bir ge<;:imsizligi bulunmamaktadrr. 

6.3. Raf omrii 

60 ay 
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6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

25°C altmdaki oda s1cakhgmda saklanmahdn·. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

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

bulunur. 

6.6. Be~eri tJbbi iiriinden a1ia kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmami~ olan iiriinler ya da at:tk materyaller "T1bbi At:tklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 

"Ambalaj ve Ambalaj At:tklarmm Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

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

Adresi Ekinciler Cad. No: I Kat:2 

Kavacik!iST ANBUL 

Telefon no 

Faks no 

E-m ail 

(021 6) 680 29 29 

(021 6) 680 13 58 

egisinfo@egisturkey.com 

8. RUHSAT NUMARASI 

123/50 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 16.11.2007 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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