
KULLANMA TALiMA TI 

RiLEPTiD 2 mg film tablet 

Ag1zdan ahnu·. 

• Etkin madde: Her bir film kaph tablet 2 mg risperidon ic;:erir. 

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

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

dioksit (E171), Makrogol 400, indigo karmin aliiminyum lak (E132), Kinolin saris! 

aliimin yum lak (E 1 04). 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 

okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularznzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz. 

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

• Bu ilacm kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 

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

yiiksek veya dii§iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. RiLEPTiD nedir ve ne ir;in kullamltr? 

2. KiLEPTiD'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. KiLEPTiD nastl kullamltr? 

4. 0/ast yan etkiler nelerdir? 

5. KiLEPTiD'in saklanmast 

Ba~hldan yer almaktadu·. 

1. RiLEPTiD nedir ve ne i~in kullamhr? 

• RiLEPTiD etkin madde olarak her bir film kaph tablette 2 mg risperidon ic;:erir. 

• RiLEPTiD 2 mg film tablet, oblong, hafif bikonveks, ac;:1k ye~il, kokusuz, bir tarafmda 

~ekilli E 752 yaziSI, diger tarafmda c;:entik c;:izgisi bulunan tabletlerdir. Her kutuda 20 veya 

60 tablet vard1r. 

• RiLEPTiD antipsikotikler olarak adlandmlan ve bir c;:e~it ruhsal bozukluk (psikoz) 

durumunda kullamlan ilac;: grubuna dahildir. 
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• RiLEPTiD a~ag1daki durumlarm tedavisinde kullamlmaktadJr. 

• Hali.isinasyon (olmayan bir ~eyi giirmek, i~itmek veya hissetmek), kuruntu, zihin 

kan~Ikhg1, saldirganhk, a~m ~i.iphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal .;:ekingenlik gibi 

di.i~i.ince, duygu ve/veya davram~larmiZI etkileyen durumlarm tedavisinde kullamhr. 

RiLEPTiD, aynca bu durumdaki ki~ilerin hissettigi ruhsal .;:iiki.inti.i, su.;:luluk duygusu, 

endi~e ve gerginlik gibi belirtileri azaltJr. 

• Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi wm kullamhr [ani geli~en ve uzun si.ireli 

rahats1zhklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki z1t yiinli.i degi~iklikler) giizlenen 

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

davram~larm on planda oldugu davram~ ve diger yiklci davram~ bozukluklarmm 

tedavisinde; .;:ocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagh huzursuzluklarm (agresif 

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

tedavisinde]. 

2. RiLEPTiD'i kullanmadan iince diklmt edilmesi gerekenler 

RiLEPTiD'i a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger: 

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

birine kar~1 (yardnnc1 maddeler listesine bakm1z) alerjiniz var ise, 

• Uzam1~ QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani iiliimlere yol a.;:abilen bir durum) 

veya Torsades de Pointes (ya~am1 tehdit eden di.izensiz kalp ritmi) hastas1ysamz 

RiLEPTiD'i kullanmaymiz. 

RiLEPTiD'i a§ag•daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger: 

• Sizde bunama (demans) varsa 

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

• Epilepsi (sara) veya Parkinson hastahgm1z varsa 

• Kalp krizi veya ge.;:ici iskemik atak (beyine kan ak1~mm ge<;:ICI olarak azalmas1) 

ge.;:irdiyseniz doktorunuza danJ~miz. 

• Diyabetiniz veya diyabet geli~mesi riskiniz varsa 

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

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

diizeylerinde a1i1~ varsa 

• Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pih!ila~masi oykiisii varsa (bu tiir ila9lar kan 

pih!ISI olu~umu ile ili~kilendirilmektedir) RiLEPTiD'i dikkatli kullanm1z. Tiim olas1 

risk fakorleri, RiLEPTiD ile tedaviden once ve sonra doktorunuz tarafmdan 

tammlanmah ve koruyucu onlemler almmahd1r. 

Aynca; 

• Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ila9larda oldugu gibi, bu ila9 da demans1 olan ya~h 

hastalann psikozlarmda kullamld1gmda serebrovaskiiler olaylar (beyin damarlan ile 

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

neden olma olasihgi ta~Imaktad1r. 

• RiLEPTiD'i kullamyorsamz kilo alma ihtimaliniz vard1r. 

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

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

tedavinin ba~lang1cmdan itibaren bu a91dan dikkatli olunuz. 

• Doktorunuzun (hekiminizin) size re9ete ettigi doza uyunuz. 

Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin wm ge9erliyse liitfen 

doktorunuza dani~miz. 

RiLEPTiD'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 

RiLEPTiD'i yemeklerden once veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz. 

RiLEPTiD'i alkol ile birlikte kullanmaymiz. 

Hamilelik 

• jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam$znzz. 

• Eger hamileliginizin son ii9 aymda antipsikotik ila9lar (RiLEPTiD de dahil) 

kulland1ysamz, yeni doganlarda dogumu takiben ~iddeti degi~ebilen titreme, kaslarda 

gerginlik ve gev~eme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sJkml!si veya beslenme 

bozukluklan gorlilebilir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gerekli olduguna karar 

verirse RiLEPTiD kullanabilirsiniz. 

• Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya 

eczaczmza dam$Zmz. 
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Emzirme 

• jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam$zmz. 

• RiLEPTiD'i emzirme diineminde kullanmaymiz. 

Ara.; ve makine kullamm1 

RiLEPTiD dikkatinizin dagiimasma ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. 

RiLEPTiD tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevab1 doktomnuz degerlendirip izin verinceye 

kadar arao;: ve makine kullanmaymiz. 

RiLEPTiD'in i.;eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler haldunda iinemli bilgiler 

RiLEPTiD 2 mg film tablet 76 mg laktoz io;:erir. Eger daha iinceden doktomnuz tarafmdan 

baz1 ~ekerlere kar~1 intoleransmJz oldugu siiylenmi~se bu tibbi iiriinii almadan once 

doktomnuzla temasa geo;:iniz. 

RiLEPTiD 0.4 mg sodyum Iauril siilfat io;:erir. RiLEPTiD her bir tablette 23 mg'dan daha az 

sodyum io;:erir. Sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir. 

Diger ila.;Iar ile birlikte kullamm1 

Eger: 

• Agn kesici ilao;:lar (~iddetli agn tedavisinde kullamlan ilao;:Iar - opiatlar dahil) 

kullamyorsamz ve alerji nedeniyle alman antihistaminik ilao;:Iar gibi sakinle~tirici 

iizelligi olabilen ilao;:Iar ahyorsamz 

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

io;:in ilao;: kullamyorsamz 

• Kan basmcm1 (tansiyon) ve kalp ritmini etkileyen ilao;:Iar kullamyorsamz 

• Psikoz ve diger psikiyatrik hastahklann tedavisinde kullamlan ilao;:Iar kullamyorsamz 

• Depresyon tedavisinde kullamlan ilao;:Iar (fluoksetin ve paroksetin gibi) kullamyorsamz 

• RiLEPTiD'in etkisini artirabilen, mide asidine kar~1 kullamlan baz1 ilao;:Iar (ranitidin ve 

simetidin gibi) kullamyorsamz 

• S1tma io;:in ilao;: kullamyorsamz (chin ice ve meflokin gibi) 

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

kullamyorsamz 

• Furosemid (lean basmcmr dii~iirmek veya viicuttaki ~i~kinligi tedavi etmek amaciyla 

kullamlan bir ilao;:) tedavisi ahyorsamz ya da diger idrar siiktiiriicii tabletlerden 

( diiiretikler) kullamyorsamz doktomnuzu mutlaka bilgilendiriniz 

4110 



• Tedavi siiresince alko llii is:eceklerden kas:m!lmahd1r. 

Eger ret;eteli ya da ret;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 

kullandznzzsa liitfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hak!anda bilgi veriniz. 

3. RiLEPTiD nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgi if;in talimatlar: 

Doktorunuz RiLEPTID ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, ka9 tablet almamz 

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

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmaym1z. 

Eger RILEPTID'i nas1l almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza 

veya eczacm1za dam~m1z. 

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

degi~ir. Doktorunuzun talimatma uyunuz. 

Uygulama yolu ve metodu: 

Ag1z yo luyla ahmr. 

RiLEPTiD'i yemeklerden once veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz. 

Tabletleri yeterli miktarda SIVI ile yutunuz (6megin I bardak su ile). 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;:oculdarda kullammi: 

• ~izofrenide: 

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

• Bipolar manide: 

I 0 ya~m altmdaki s:ocuklarda kullannmna dair yeterli deneyim yoktur. 

• Y Jk!cJ davram~ bozukluklarmda: 

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

• Otizmde: 

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

0.25 mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar i9in ise giinde 0.50 mg'd1r. 
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Y a~hlarda kullamm1: 

Doktorunuz tarafindan hangi dozda kac;: tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrek yetmezligi: 

Biibrek yetmezliginiz varsa yukanda belirtilen dozlann yansm1 alm1z. Doktorunuz tarafindan 

hangi dozda kac;: tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Karaciger yetmezligi: 

Karaciger yetmezliginiz varsa yukar1da belirtilen dozlarm yansmi alm1z. Doktorunuz 

tarafindan hangi dozda kac;: tablet almamz gerektigi belirtilecektir. 

Eger RjLEPTjD 'in etkisinin 90k gi19lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczacznzz ile konu$unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla RiLEPTiD kullandiysamz: 

RjLEPTjD'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmZ$Sanzz bir doktor veya eczacz ile 

konuJunuz. 

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

kaslann sertle~mesi o labilir. 

RiLEPTiD'i kullanmay1 unutursamz: 

Bir sonraki dozunuzu normal zamamnda alm1z ve tedavinizi devam ettiriniz. 

Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ift doz uygulamayznzz. 

RiLEPTiD ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler: 

Doktorunuza dan1~madan tedavinizi yanm b1rakirsamz hastahgm1zm belirtileri tekrar ortaya 

c;:Ikabilir. RiLEPTiD tedavisini birakirken doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikc;:a, dozu 

azaltarak brrakimz. 

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

sertlik veya kesintili hareketler gibi etkiler giiriilebilir ya da as1l saghk sorununuz tekrar 

o1taya c;:Ikabilir. Doktorunuzun iinerilerini her zaman dikkatlice uygulaym1z. 
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4. Olas1 yan etkile1· nelerdir? 

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

etkiler olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa, RiLEPTiD'i lmllanmayi durdurunuz ve DERHAL 

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

Ciltte diikiintii, ka$mti 

Nefes darhg1 

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

Bunlarm hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut Ise, s1zm 

RILEPTiD' e kar~I ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye 

yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu 90k ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek giiriiliir. 

A~ag1dakilerden herhaugi birini fa1·k ederseniz, hem en doktorunuza bildiriniz veya size 

en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

Titreme 

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

bay1lma 

Tansiyonda diizensizlikler; mesela tansiyonunuzun dii$mesi gibi durumlar 

Kalp ati~larmda diizensizlik, 9arpmti, giigiis agns1 

QT uzamas1 sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani iiliimlere yol a9abilen bir durum) 

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

diinii~iimlii bir tiir fel9) ve benzeri beyin damarlan ile ilgili hastahklar, bilin9 

baskilanmasi 

Uyku apnesi sendromu (uykuda ge9ici solunum durmas1) 

Kollarda ve bacaklarda giiysiizliik ve konu~ma gii9liigii (fel9 olasihgi), havale 

Akciger iltihab1 (pniimoni), ciddi kann ve srrt agnsi (pankreatit) 

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

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

Sanhk (giizlerde ve ciltte saranna) 
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Baz1 laboratuar testlerinde degi~me (kanda siit hormonu (prolaktin) yiikselmesi, 

karaciger enzimlerinde yiikselme, idrarda ~eker bulunmas1) 

Kan damarlarmdan akcigerlere hareket eden, gogiis agns1 ve solunumda gii<;liige 

neden olan, damarlarda iizellikle bacaklarda kan p!htlla~masl durumu (bacaklarda 

~i~Iik, agn ve klzarJkhk gibi belirtileri i<;:eren) 

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tlbbi miidahale gerekebilir. 

Ciddi yan etkiler <;:ok seyrek giiriiliir. 

A~ag•dakilerden herhangi birini fa1·k ederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 

Dst ve alt solunum yollar1 enfeksiyonu, grip, yiiz kemiklerinin i<;:indeki hava 

bo~luklarmm iltihab1 (siniizit), viral enfeksiyon, bademcik iltihab1, bron~ iltihab1, 

yerle~ik enfeksiyon, seliilit, deri altl absesi 

$eker hastahg1 (diabetes mellitus) 

Viicutta SIVJ birikmesi (iidem) 

Kans1zhk, niitropeni (kandaki par<;:ah hiicre say1smda azalma) 

i~tahta artma veya i~tahs1zhk 

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

huzursuzluk, cinsel istek azalmas1, orgazm olamama, duygularm korelmesi 

Ba~ agns1, vertigo ( denge bozuklugundan kaynaklanan ba~ diinmesi), sersemlik, 

sedasyon ( sakinlik), halsizlik, dikkat dagmJkllgJ, uyaranlara kar~1 tepkisizlik, 

koordinasyonda anormallikler, uyar1lan daha az alg1lama, yiiz ve dudaklarda istemsiz 

hareketler (tardif diskinezi) 

Giiz iltihab1 (konjunktivit), bulamk giirme, gozun kanlanmas1, giiz <;:evirme, giiz 

kapag1 ~i~mesi, giiz kurumas1, giizya~1 mi1~1, 1~1ktan ya da aydmhktan rahats1z olma, 

giiz i<;:i basmcmm artmas1 (glokom) 

Kulak agns1, kulak <;mlamasJ, kulak iltihab1 (otitis media) 

Flushing (yiiziin aniden klzarmas1) 

Burun tJkanmasJ, burun kanamas1, iiksiiriik, hmltl 

Bulant1, kab1zhk, sindirim bozuklugu, kusma, ishal, tiikiiriik salg1smda mi1~, ag1z 

kurulugu, kann agns1, mide rahatsJzhg1, yutma gii<;:liigii, di~ agns1 

Cilt kurulugu, kepek, cilt iizerinde klzar1khk olu~mas1 ( eritem), akne, egzama 
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Sui, eklem, boyun, kas agns1, ekstremitelerde agn, eklem ~i~mesi, kas gii<;siizlligii, 

iskelet kasrnrn y1kim1 (rabdomiyoliz) 

idranm tutamama, agnh idrar yaprna, idrar yollan iltihab1, idrara slk 91kma 

Gogiislerde ~i~me (jinekomasti), ereksiyon ile ilgili bozukluklar, sperm bo~almasrnda 

bozukluklar 

Meme ucundan siirekli siit ve siit benzeri akrnt1 gelmesi, ayhk periyotta diizensizlikler 

Y orgunluk, kuvvetsizlik, viicut sJcakhgrnda diizensizlikler, anormal hissetme, 

durgunluk 

idrara 91kamama ya da mesaneyi tam olarak bo~altamama 

Kan ~ekerinin azhg1 (hipoglisemi) 

Bunlar RiLEPTiD'in hafif yan etkileridir. 

Pazarlama Sonrasz Veri/er 

10.000 hastanm l'inden az ki§ide goriilebilen .;ok seyrek yan etkiler: 

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri say1srnda azalma), trombositopeni (trombosit-kan 

pulcugu-sayJsrnda azalma) 

Bobreklerden suyun geri emilmesini saglayan honnon salgi!anmasrnda bozukluklar 

(bulanh, kusma, i~tahs1zhk, ba~ agns1, halsizlik, uyaranlara kar~1 a~m duyarh olma 

durumu gibi belirtileri i<;eren uygun olmayan antidiiiretik hormon salgilanmasi) 

A~m su tiiketimi 

Ta~kmhk nobeti (mani) 

B arsak t1kanmas1 

Alopesi (sa<; dokiilmesi) 

Erkeklerde uzun siireli agnh sertle~me (priapism) 

Viicut s1cakhgmda dii~me 

Bunlar RiLEPTiD'in hafif yan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ger;meyen herhangi bir yan etki ile kar:;zla:;zrsamz 

doktorunuzu veya eczaczmzz bilgilendiriniz. 
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5. RiLEPTiD'in saklanmas1 

RjLEPTjD 'i r;ocuklarzn goremeyecegi, eri~emeyecegi yer/erde ve ambalajznda sak/ayznzz. 

25°C'nin altmdaki oda sJcakhgmda saklaymiz. 

Liitfen kalan ilacmiZI eczacmiza geri giitiiriiniiz. ilac;;lar evsel atildar ile birlikte veya at:tk su 

yoluyla at!lmamahdir. ihtiyacm1z olmayan ilac;;lan nas!l atacagmiZI eczacmiza sorunuz. Bu 

tedbirler c;;evreyi korumaya yardJmci olacakt1r. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son ku/lanma tarihinden sonra RjLEPTjD 'i kullanmayznzz. 

Ruhsat sahibi: 

EGIS iLA<;:LARI Ltd. $ti. 

Ekinciler Cad. No: I Kat: 2 

Kavacik!iSTANBUL 

(0216) 680 29 29 Telefon 

Faks 

E-mail 

(0216) 680 13 58 

egisinfo@egisturkey.com 

Uretim yeri: 

EGIS PHARMACEUTICALS PLC 

Kereszturi ut 30-38. 

1106 Budape~te/MACARiST AN 

Bu kullanma talimatl tarihinde onaylamm~trr. 
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