
KULLANMA TALIMATI

WELRiS 4 mg lilm tablet

Afilzdan ahnrr.

t Etkin madde: Her bir film kaph tablet 4 mg risperidon igerir.

o Yardtmct mnddelerz Nigasta, mikokristalin seliiloz (Avicel pH 101), laktoz monohidrat,

sodyum nigasta glikolat (Tip A), magnezyum stearat ve Opadry II Green 85G21592

[igeri!i: titanyum dioksit (E17t), FD&C Blue #2 Aliiminyum lak (E132), kinolin sarrsr

aliiminyum lak (8104), lesitin (Soya (8322)), polivinil alkol, talk, polietilen

glikol/makrogoll igerir.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. l{ELRiS nedir ve ne igin hullarultr?

2. WELR|S'| kultanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. WELRiS nas kullan tr?

4. Olau yan etkiler nelerdir?

5. WELNS'in saklanmasr

Baqhklarl yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattnt saklaymtz. Daha sonra lekrar okumqta ihtiyag duyabilirsiniz.

. E{er ilave sorulanntz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmtza dantstntz.

. Bu ilag kiSisel olarak sizin iqin regete edilmiStir, baskalartna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullanmt srrasmda, doktora veya hastaneye gittifinizde doktorunuza bu ilact

kul la nd gm tn s dy leyi niz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilaE hukhnda .size anerilen dozun drymda y ksek vela

dtSfik doz kullannaytna.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/547/welris-4-mg-30-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N05AX08



1. WELRIS nedir ve ne igin kullanrhr?

r WELRIS etkin madde olarak her bir film kaph tablette 4 mg risperidon igerir.

. WELRIS yeqil renkli, dairesel, bikonveks film kaplr tabletlerdir. 30 ve 60 tablet igeren

ambalaj lar ile kullanrma sunulmaktadrr.

. WELRIS antipsikotikler olarak adlandrrrlan ve bir gegit ruhsal bozukluk (psikoz)

durumunda kullanrlan ilag grubuna dahildir.

o WELRIS a$agrdaki durumlarrn tedavisinde kullanrlmaktadrr.

o Haliisinasyon (olmayan bir geyi gdrmek, igitmek veya hissetmek), kuruntu, zihin

karrgrkh!1, saldrrganhk, agrn gtiphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal gekingenlik

gibi diigiince, duygu ve/veya davranrglarrnrzr etkileyen durumlann tedavisinde

kullanrhr. WELR|S. ayrrca bu durumdaki kigilerin hissettigi ruhsal gdkiintii,

sugluluk duygusu, endiqe ve gerginlik gibi belirtileri azaltrr.

r Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi igin kullanrlrr [ani geligen ve uzun siireli

rahatslzhklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki zrt ydnlii deligiklikler)

giizlenen taqkrnhk ndbeti belirtilerinin kontrol altrna aLnmasrnda; agresifveya diger

yrkrct davranrqlann dn planda oldulu davranrq ve diler yrkrcr davrantq

bozukluklannrn tedavisinde; gocuklarda ve ergenlerde otistik bozuklu[a baflr

huzursuzluklann (agresif belirtiler, kendine zarar verme, 6{ke ncjbetleri, ani duygu

durum deliqiklikleri) tedavisindel.

2. WELRiS'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

WELRiS'i a$agrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler:

r Risperidon veya WE,LRIS'in bileqiminde bulunan yardrmcl maddelerden herhangi birine

karqr (yardrmcr maddeler listesine bakrnrz) alerjiniz var ise,

. Uzamr$ QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol agabilen bir durum)

veya Torsades de Pointes (yagamr tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastaslysanlz

WELRIS'i kullanmayrnrz.



wELRis'i a$agrdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

E!er:

o Sizde bunama (demans) varsa

o Kalp veya kan damarlan hastahlrnrz veya beyin damarlan ile ilgili hastaltltnrz varsa

. Epilepsi (sara) veya Parkinson hastalt$tntz varsa

. Kalp krizi veya gegici iskemik atak (beyine kan akrgtnrn gegici olarak azalmast)

geqirdiyseniz doktorunuza danrgrnrz.

r Diyabetiniz veya diyabet geligmesi riskiniz varsa

e KaraciEer veya bdbrek hastahltntz varsa

o Dil ve/veya yiizde istem drgt hareketler varsa

. Ate$, kas senli[i, zihinde karrgrkhk, guurda bozulma ve kan kreatinin fosfokinaz

diizeylerinde artl$ varsa

r Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan prhtrlaqmasr dykiisii varsa (bu tiir ilaglar kan

prhrrsr oluqumu ile iligkilendirilmektedir) WELRIS'i dikkatli kullanrnrz. Tiim olasr risk

fakdrleri, WELRIS ile tedaviden 6nce ve sonra doktorunuz tarafrndan tanrmlanmalt ve

korulucu d,nlemler ahnmahdrr.

Aynca;

o DiEer yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaglarda oldulu gibi, bu ilag da demanst olan yaqh

hastalarrn psikozlannda kullanrldr!rnda serebrovaskiiler olaylar (beyin damarlan ile ilgili

olay), enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani ciliim vb nedenlerle dliim riskinde artr$a neden

olma olasrh[r ta$rmaktadlr.

r WELRIS'i kullanryorsanrz kilo alma ihtimaliniz vardtr.

o $izofreni (bir tiir psikiyatrik hastahk) ve bipolar mani (ruhsal durumdaki zrt ydnlii

deligiklikler) hastalarrnda intihar girigimi ihtimali miimkiindtir. Yi.iksek riskli hastalarda

tedavinin baglangrcrndan itibaren bu agrdan dikkatli olunuz.

o Doktorunuzun (hekiminizin) size regete ettili doza uyunuz.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir drinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrqrnrz.



WELRiS'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:

WELRiS' i yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

WELRiS'i alkol ile birlikte kullanmayrnrz.

Hamilelik

o llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmtza danrsmtz.

o EEer hamilelilinizin son iig ayrnda antipsikotik ilaqlar (WELRIS de dahil) kullandrysanrz,

yeni dofanlarda dolumu takiben qiddeti de[iqebilen titreme, kaslarda gerginlik ve

gev$eme, uyku hali, huzursuzluk, solunum srkrntrsr veya beslenme bozukluklarr

gdriilebilir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gerekli olduluna karar verirse

WELRiS kullanabilirsiniz.

t Tedaviniz nrasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza reya

eczactnlza dantsmu-

Emzirme

. Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaaruza danrsmz.

e WELRIS'i emzirme dd,neminde kullanmavrnrz.

Arag ve makine kullanrmr

WELRIS dikkatinizin dalrlmasrna ve kendinizi uykulu hissetmenize neden olabilir. WELRiS

tedavisinde, tedaviye verdif,iniz cevabr doktorunuz de[erlendirip izin verinceye kadar arag ve

makine kullanmayrnrz.

WELRIS'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler

Her bir tablet 276,0 mg laktoz monohidrat igerir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafrndan bazr

gekerlere kargr intoleransrnrz oldulu sdylenmigse bu trbbi iiriinti almadan dnce doktorunuzla

temasa geginiz.

WELRIS lesitin (soya (E322)) igerir. Eger fistrk ya da soyaya alerjiniz varsa bu trbbi iiriinii

kullanmayrnrz.

WELRiS her dozunda I mmol'den (23mg) daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma ballt

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Eler:

r Agrt kesici ilaqlar kullanryorsanrz ve alerji nedeniyle ahnan antihistaminik ilaglar gibi

sakinlegtirici dzellif, i olabilen ilaglar ahyorsanrz

o Parkinson hastahlr (levodopa ve diler dopamin agonistleri) veya sara (epilepsi) tedavisi

iqin ilag kullanryorsanrz

r Kan basrncrnr (tansiyon) ve kalp ritmini etkileyen ilaglar kullanryorsanrz

o Psikoz ve diger psikiyatrik hastahklarrn tedavisinde kullanrlan ilaglar kullanryorsanrz

. Depresyon tedavisinde kullanrlan ilaElar (fluoksetin ve paroksetin gibi) kullanryorsanrz

. WELRIS'in etkisini artrrabilen, mide asidine karqr kullanrlan bazr ilaglar (ranitidin ve

simetidin gibi) kullanryorsanrz

o Furosemid (kan basrncrnr diigiirmek veya viicuttaki giqkinlifii tedavi etmek amacryla

kullanrlan bir ilag) tedavisi ahyorsanrz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

E[er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsantz yeya son zomanlarda

kullandmrzsa liitfen dohorunuza veya eczacmaa bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. WELRiS nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhir igin talimatlar:

Doktorunuz WELRIS ile tedavinizin ne kadar siirecelini ve hangi dozda, ka9 tablet almanrz

gerektilini size anlatacaktrr. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmaytnrz.

EEer WELRiS'i nasll almanrz gerektili konusunda emin delilseniz mutlaka doktoru nuza veya

eczacrnrza danrgrntz.

WELRiS'in giinliik dozu, hastahlrnrza balh olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram arasrnda

deligir. Doktorunuzun talimatrna uyunuz.



Uygulama yolu ve metodu:

Alrz yoluyla ahnrr.

WELRiS'i yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Tabletleri yeterli miktarda slvl ile yutunuz (dme[in I bardak su ile).

Defigik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

r $izofrenide:

l3 yaqrn altrndaki gocuklarda kullanrmrna dair yeterli deneyim yoktur.

r Bipolar manide:

I 0 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrmrna dair yeterli deneyim yoktur.

e Yrkrcr davranrg bozukluklannda:

5 yagrn altrndaki gocuklarda kullanrmrna dair yeterli deneyim yoktur.

r Otizmde:

Qocuklar ve ergenler igin otizmde dnerilen gtinliik doz 20 kg'rn alhndaki hastalar igin giinde 0.25

mg,20 kg ve iisti.indeki hastalar igin ise giinde 0.50 mg'drr.

Yaqhlarda kullanrmr:

Doktorunuz tarafrndan hangi dozda ka9 tablet almanrz gerekti[i belirtilecektir.

Ozel kullanrm durumlarl:

Biibrek yetmezliIi:

Bdbrek yetmezliliniz varsa yukartda belirtilen dozlann yarrsrnr ahnrz. Doktorunuz tarafindan

hangi dozda kag tablet almanrz gerektifi belirtilecektir.

Karacifer yetmezlili:

Karaciler yetmezliginiz varsa yukarrda belirtilen dozlann yarrsrnt ahnrz. Doktorunuz tarafindan

hangi dozda kag tablet almanrz gerekti!i belirtilecektir.

Eger WELRIS'in etkisinin gok gtiglii veya zayf oldu{una dair bir izleniminiz var ise doklorunuz

vqta eczactntz ile konuSunuz.



Kullanmanz gerekenden daha fazla WELRiS kullandrysanrz:

WELRiS'ten kullanmann gerekenden fazlasmt kullanmqsantz hir doktor veya eczact ile

konu$unuz.

Agrrr doz belirtileri, uyuqukluk, kalp atrmrnrn hrzlanmasr ile diiqiik tansiyon, titreme ve kaslann

sertlegmesi olabilir.

WELRiS'i kullanmayl unutursanrz:

Bir sonraki dozunuzu normal zamanrnda allnlz ve tedavinizi devam ettiriniz.

Unululan dozlaru dengelemek igin gift doz uygulamaymtz.

WELRiS ile tedavi sonlandrrrldrfrnda oluqabilecek etkiler:

Doktorunuza danrgmadan tedavinizi yanm brrakrrsanrz hastah[rnrzrn belirtileri tekmr ortaya

grkabilir. WELRiS tedavisini brrakrrken doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkqa, dozu

azaltarak brrakrnrz.

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

sertlik veya kesintili hareketler gibi etkiler gdriilebilir ya da asrl salhk sorununuz tekrar ortaya

grkabilir. Doktorunuzun cinerilerini her zaman dikkatlice uygulaylnlz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, WELRIS'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler

olabilir.

Agafrdakilerden biri olursa, WELRiS'i kullanmayr durdurunuz ve DEI{HAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yahn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

- Ciltte dijkiintii, ka$rntr

- Nefes darhfir

- Yiiz, dil ve nefes borusunda gigme (ani agrn duyarhhk reaksiyonu)

Bunlarrn hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin WELRiS'e

kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil ttbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek

olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdri.iliir.



Agaprdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakrn hastanenin acil biilfimiine bagvurunuz:

- Titreme

- istem dtqr kas kasrlmalarr, yerinde duramama hali, istemli hareketlerde bozukluk, bayrlma

- Tansiyonda diizensizlikler; mesela tansiyonunuzun diigmesi gibi durumlar

- Kalp atrqlannda d0zensizlik, qarprntr, gdgiis alrrsr

- QT uzamasr sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dltjmlere yol agabilen bir durum)

' Gegici iskemik atak (beyine giden damarlarrn gegici trkanmasr sonucu olugan geri

ddniiqiimlii bir tiir felg) ve benzeri beyin damarlarr ile ilgili hastahklar, bilinE

baskrlanmasr

- Uyku apnesi sendromu (uykuda gegici solunum durmasr)

- Kollarda ve bacaklarda giiqsiizliik ve konuqma giigltilti (felg olasrhlr), havale

- Akciler iltihabr (pniimoni), ciddi kann ve srrt agnsl (pankreatit)

- Gastroenterit (ishal ve kusma ile birlikte gdriilen mide ve barsak enfeksiyonu)

- Kan qekerinin yiikselmesi veya var olan geker hastallrnrn (diyabet) giddetlenmesi

- Sarrhk (giizlerde ve ciltte sararma)

- Bazt laboratuar testlerinde deliqme (kanda siit hormonu (prolaktin) yiikselmesi, karaciler

enzimlerinde yiikselme, idrarda geker bulunmasr)

- Kan damarlarrndan akcilerlere hareket eden, giifii.is a$rrsr ve solunumda gtiqliige neden

olan, damarlarda dzellikle bacaklarda kan prhtrlagmasr durumu (bacaklarda giqlik. alrr ve

krzankhk gibi belirtileri igeren)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek giiriiliir.

Aqa[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

- Ust ve alt solunum yollarr enfeksiyonu, grip, yiiz kemiklerinin igindeki hava bogluklarrnrn

iltihabr (siniizit), viral enfeksiyon, bademcik iltihabr, bronq iltihabr, yerle$ik enfeksiyon,

seliilit, deri altr absesi

- $eker hastahgr (diabetes mellitus)

- Viicutta srvr birikmesi (6dem)

- Kansrzhk, ntitropeni (kandaki pargalr hiicre sayrsrnda azalma)



- Igtahta artma veya igtahsrzhk

- Uykusuzluk, uykululuk hali, ruhsal gdkiintii (depresyon), endige, sinirlilik, huzursuzluk,

cinsel istek azalmasr, orgazm olamama, duygularrn ktirelmesi

- Baq afnsr, vertigo (denge bozuklulundan kaynaklanan bag ddnmesi), sersemlik, sedasyon

(sakinlik), halsizlik, dikkat dagrnrkh[r, uyaranlara kargr tepkisizlik, koordinasyonda

anormallikler, uyarrlan daha az algllama, yiiz ve dudaklarda istemsiz hareketler (tardif

diskinezi)

- Gdz iltihabr (konjunktivit), bulanrk giirme, gdziin kanlanmast, gdz qevirme, griz kapalr

giqmesi, giiz kurumasr, gdzyagl artl$I, rqrktan ya da aydrnhktan rahatslz olma, giiz igi

basrncrnrn artmasr (glokom)

- Kulak afirrsr, kulak grnlamasr, kulak iltihabr (otitis media)

- Flushing (yiiziin aniden krzarmasr)

- Burun trkanmasr, burun kanamasr, dksiiriik, htrrltr

- Bulantr, kabrzhk, sindirim bozuklufu, kusma, ishal, tiikiirtik salgrsrnda artrg, alrz

kurululu. kann alnsr, mide rahatsrzh!r, yutrna gi.igliilii, dig afirrsr

- Cilt kurululu, kepek, cilt iizerinde krzarrkhk oluqmasr (eritem), akne, egzama

- Srrt, eklem, boyun, kas agnsl, ekstremitelerde a!rr, eklem gigmesi, kas giigsiizliigii, iskelet

kasrnrn yrkrmr (rabdomiyoliz)

- idrannr tutamama, agnh idrar yapma, idrar yollarr iltihabr, idrara stk grkma

- GciSiislerde gigme (inekomasti), ereksiyon ile ilgili bozukluklar, sperm boqalmasrnda

bozukluklar

- Meme ucundan siirekli sijt ve siit benzeri akrntr gelmesi, ayhk periyotta diizensizlikler

- Yorgunluk, kuwetsizlik, viicut srcakh!rnda diizensizlikler, anormal hissetme, durgunluk

- Idrara grkamama ya da mesaneyi tam olarak bogaltamama

- Kan qekerinin azhlr (hipoglisemi)

Bunlar WELRiS'in hafif yan etkileridir.



Pazrrlama Sonrasr Veriler

Her 10000 kigiden f inden azrnr etkileyebilecek gok seyrek yan etkileri agafrdadrr:

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

pulculu-sayr srnd a azalma)

- Btibreklerden suyun geri emilmesini saglayan hormon salgrlanmastnda bozukluklar

(bulantr, kusma, igtahsrzhk, bag alrrsr, halsizlik, uyaranlara kargr agrrr duyarh olma

durumu gibi belirtileri iqeren uygun olmayan antidiiiretik hormon salgrlanmast)

- Aqrn su tiiketimi

- Tagkrnhk ndbeti (mani)

- Barsak trkanmasr

- Alopesi (saE dciktilmesi)

- Erkeklerde uzun si.ireli alrrh sertleqme (priapism)

- Viicut srcakhlrnda diigme

Bunlar WELRIS'in hafif yan etkileridir.

Eler bu kullanma lalimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsantz

do ktorunuzu veya ec zac m E, bi lgi le ndiriniz.

5. WELRiS'in saklanmasr

WELRLS'i gocuklann goremeyeceli, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda saklaytntz.

WELRiS'i, 25'C'nin alhndaki oda srcakh!rnda, rgrktan ve nemden koruyarak saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra W'ELRLS'i kullanmaytnz.

Eler tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz WELRiS'i kullanmayrnrz.

IO
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