Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/70/rixper-1-mg-30-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX08

KISA URON BILGIiSi
1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
RIXPER 1 mg Film Tablet
2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir film tablet 1 mg risperidon igerir.

Yardmmc1 maddeler:
Laktoz anhidr 61.25 mg

Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Fi!m Tablet
RIXPER 1 mg film tablet, ince bir film tabakasi ile kaplanmis oval, bikonveks, ¢centikli,
tizerinde “T1” igareti bulunan, beyaz renkli tabletler halindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

RIXPER,

Ik psikotik epizod dahil sizofreni, akut sizofrenik psikozlarin alevlenmesi, kronik
sizofrenik psikozlarin uzun dénem tedavisi ve niisklerin ©nlenmesinde endikedir.
Risperidon, sizofreniyle ilgili afektif semptomlar1 da azaltir.

* Pozitif (haliisinasyon, deliizyon, diisiince bozukluklari, saldirganlik, siiphecilik)
ve/veya negatif (kiint afekt, emosyonel ve sosyal cekingenlik ve konugsma yetersizligi)
semptomlarin goriildiigii diger psikotik durumlarda kullanilir.

* Bipolar hastaligin manik epizodunun tedavisinde (duygu durum diizenleyicilerine ek
olarak) kullanilir.

* Zarar verici davraniglarin (6rnegin saldirganlik, i¢giidiisel davranis ve kendine zarar
verici) On planda oldugu, huysuzluk, mental retardasyonlu ¢ocuk, ergen ve eriskinlerde
davranis ve diger yikici davranis bozukluklari tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:
Sizofreni

Diger noroleptiklerden gecis:

RIXPER tedavisine gecmeden nce dnceki noroleptigin yavas yavas kesilmesi onerilir.
Sizofrenik hastalarda depo noroleptiklerden RIXPER tedavisine gecerken, bir sonraki
enjeksiyon yerine RIXPER tedavisi baslatilabilir. Mevcut antiparkinson tedaviye devam
edilip edilmeyecegi periyodik olarak tekrar degerlendirilmelidir.
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Yetiskinler:

RIXPER dozu giinde bir ya da iki kere verilebilir. Hastalar giinde 2 mg ile (2 x 1 mg)
baslamalidir. Doz ikinci giin giinde 4 mg’a yiikseltilebilir. Bundan sonra doz sabit
kalabilir ya da gerektiginde hastanin bireysel ihtiyaclarina gore ayarlanabilir. Cogu hasta
icin optimal doz 4 -6 mg/giindiir. Baz1 hastalarda daha yavas titrasyon ve daha diisiik
baslangi¢ ile idame dozlar1 uygun olabilir.

Giinde 10 mg’in lizerindeki dozlarin 4-6 mg/giin dozlarindan daha etkili oldugu
goOriillmemistir ve bu dozlar ekstrapiramidal semptomlarda artisa neden olabilir. Daha
yiiksek dozlar arastirilmadigindan giinliik maksimum toplam doz 16 mg’dir.

Uygulama sekli:
Oral yolla kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Giinde iki kez 0.5 mg ile baslanmasi1 Onerilir. Bu doz giinde iki kez 0.5 mg’lik
artislarla giinde iki kez 1-2 mg’a cikarilabilir.

RIXPER, daha fazla deneyim elde edilinceye dek bu hastalarda dikkatli sekilde
kullanilmalidr.

Pediyatrik popiilasyon:
Sizofrenide 15 yasin altinda kullanimina iligkin yeterli deneyim yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Giinde iki kez 0.5 mg ile baglanmasi 6nerilir. Bu doz giinde 0.5 mg’lik artiglarla
giinde iki kez 1-2 mg’a ¢ikarilabilir.

Risperidon genellikle yashlar tarafindan iyi tolere edilmektedir.

Hastanin ilac1 iyi sekilde tolere ettigi ancak yeterli etkinin goriilmedigi
durumlarda daha yiiksek dozlar uygulanabilir.

Manide yardimci tedavi

Giinde bir kez 2 mg ile baslanmasi 6nerilir. Bu doz gerektiginde, en sik her iki giinde
bir olmak {izere giinde 2 mg artirilabilir.

Davrams ve diger yikici1 davrams bozukluklar:

50 kg veya iizerinde olan hastalar

Giinde bir kez 0.5 mg ile baglanmasi Onerilir. Bu doz gerektiginde, en sik her iki giinde
bir olmak iizere giinde 0.5 mg artirilabilir. Cogu hasta i¢in optimal doz giinde bir kez 1
mg’dir. Bununla birlikte baz1 hastalarda giinde bir kez uygulanan 0.5 mg’lik dozlar
faydali olurken, bazilarinda giinde bir kez 1.5 mg faydali olabilir.

50 kg’in altindaki hastalar

Giinde bir kez 0.25 mg ile baslanmasi onerilir. Bu doz gerektiginde, en sik her iki giinde
bir olmak iizere giinde 0.25 mg artirilabilir. Cogu hasta i¢in optimal doz giinde bir kez
0.5 mg’dir. Bununla birlikte baz1 hastalarda giinde bir kez uygulanan 0.25 mg’lik dozlar
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faydali olurken, bazilarinda giinde bir kez 0.75 mg faydali olabilir.

Tiim semptomatik tedavilerde oldugu gibi, RIXPER’in uzun siireli tedavisi
degerlendirilmeli ve gozlenmelidir.

Bes yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

[lacin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.
4.4. Ozel kullamm uyarilari ve nlemleri

Risperidonun alfa;-blokaj aktivitesi sebebiyle, 6zellikle tedavinin baslangictaki doz
titrasyon doneminde ortostatik hipotansiyon olusabilir. Risperidon, kardiyovaskiiler
hastalig1 (6rnegin kalp yetmezligi, miyokard enfarktiisii, ileti anomalileri, dehidratasyon,
hipovolemi veya serebrovaskiiler hastalik) bilinen hastalarda dikkatle kullanilmali ve
doz yavas yavas, Onerildigi sekilde artirilmalidir. Hipotansiyon goriildiigiinde doz
azaltilmalhdir. Yaslilarda hipotansiyon gelisme riski daha yiiksektir.

Yash hastalar, bobrek ve karaciger hastaligi olan 6zel hasta gruplarina yonelik onerilen
pozoloji yukarida béliim 4.2°de verilmektedir.

Dopamin reseptorlerinde antagonistik etkiler gosteren ilaclar, ozellikle yiiz ve/veya
dilde istemsiz ritmik hareketlerle karakterize tardif diskinezi gelisimi ile
iligkilendirilmistir. Ekstrapiramidal semptomlarin olusumunun tardif diskinezi gelisimi
icin bir risk faktorii oldugu bildirilmistir. Klasik néroleptiklerle karsilastirildiginda
risperidonun ekstrapiramidal semptomlara yol agma potansiyeli diisiik oldugundan,
tardif diskineziye yol agma egilimi de diisiiktiir. Tardif diskinezi belirti ve semptomlari
goriiliirse, tiim noroleptik ilaglar kesilmelidir.

Yash hastalar, demansli (kadin) hastalar ve bipolar hastaligi olanlar i¢in tardif diskinezi
gelisme riski daha yiiksektir.

Risperidon dahil atipik antipsikotik ilaclarin incelendigi 17 kontrollii calismaya iliskin
meta analizde, plaseboya kiyasla atipik antipsikotik ilaclarla tedavi edilen demanslh yaslh
hastalarda mortalite oraninin daha yiiksek oldugu belirlenmistir. Bu hasta grubunda
risperidon ile yapilan plasebo kontrollii ¢alismalarda plasebo uygulanan hastalardaki
%3.1’lik orana kiyasla risperidon uygulanan hastalarda mortalite insidansi1 %4.0 idi.
Olen hastalarin ortalama yas1 86’yd1 (67-100).

Bu calismalarda furosemid art1 risperidon ile yapilan tedavi, risperidon veya furosemid
monoterapisine kiyasla daha yiiksek mortalite insidansi ile iliskilendirilmistir ancak
ilgili etkilesim mekanizmast net olarak bilinmemektedir. Risperidonun diger
ditiretiklerle (temelde diisiik dozda uygulanan tiyazid grubu diiiretikler) eszamanl
kullanimi benzer bulgularla iliskilendirilmemistir. Oliim nedeninde tutarli bir patern
gozlenmemistir. Bununla birlikte kullanilmaya baslamadan 6nce, risperidon veya
furosemid kombinasyonunun risk ve yararlarn veya diger giiclii diiiretiklerle birlikte
kullanim1 konusunda dikkatli olunmalidir.

Demansli yash hastalarda (>65 yas) yapilan randomize klinik ¢alismalardan elde edilen
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veriler, plaseboya kiyasla risperidon icin serebrovaskiiler yan etki riskinin
(serebrovaskiiler kazalar ve gecici iskemik ataklar dahil) yaklasik 3 kat daha yiiksek
oldugunu gostermektedir. Risperidon uygulanan hastalarin %3.3 (33/989), plasebo
uygulanan hastalarin ise %]1.2’sinde (8/693) serebrovaskiiler yan etkiler meydana
gelmistir.

Serebrovaskiiler kaza/gecici iskemik atak Oykiisii olan biitiin hastalarda risperidon ile
tedaviye baglamadan Once, serebrovaskiiler yan etki riski dikkatli bir sekilde
degerlendirilmelidir. Ayrica hipertansiyon, diyabet, sigara kullanimi, atriyal fibrilasyon
dahil serebrovaskiiler hastaliklara iligkin diger risk faktorleri de gz Oniinde
bulundurulmalidir.

Her durumda hasta ve bakicilari, halsizlik, yiizde, ellerde veya ayaklarda hissizlik ve
uyusukluk, konugsma ve gorme sorunlar1 gibi beyin iskemik olay semptomlarim veya
belirtilerini diisiindiirecek durumlar fark ettiklerinde derhal doktora bagvurmalart ve
tedaviyi kesmeleri gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

Glokom, diyabet, prolaktin bagimli tiimorlii hastalarda dikkatli olunmalidir.

Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaglarda oldugu gibi bu ila¢ da demansi olan yaslh
hastalarin psikozlarinda kullanildiginda serebrovaskiiler olaylar, enfeksiyon, kalp
yetmezligi ile ani Oliim vb nedenlerle oliim riskinde artisa neden olma olasiligl
tasimaktadir.

Klasik noroleptiklerle hipertermi, kas sertligi, otonom instabilite, biling bulamiklig1 ve
yiiksek kreatin fosfokinaz (CPK) diizeyleri ile karakterize noroleptik malignant sendrom
(NMS) vakalar1 bildirilmistir. Risperidon tedavisi ile de birkagc NMS vakasi
bildirilmistir. Bu durumda risperidon dahil olmak iizere tiim noroleptikler kesilmeli ve
uygun semptomatik tedavi (Ornegin dantrolen, iv. inf., amantadin, bromokriptin)
uygulanmalidir. Noroleptik malignant sendrom tedavisi yogun bakim veya esdeger
tinitelerde gergeklestirilmelidir.

Hastaligin ~ kotiilesme riski  bulundugundan  Parkinson hastalarma RIXPER
recetelendirilirken dikkatli olunmalidir.

Farkli boyutlarda olmakla birlikte klasik noroleptiklerin epilepsi ndbet esigini
diisiirdiigii bilinmektedir. Epilepsi Oykiisii bulunan hastalarda RIXPER’in dikkatle
recetelendirilmesi onerilmektedir.

Antipsikotik ila¢ kullanimi sirasinda 6zofagus dismotilite ve disfaji goriilebilmektedir.
[lerlemis Alzheimer hastalig1 olan hastalarda aspirasyon pnémonisi sik karsilagilan bir
morbidite ve mortalite nedenidir. Risperidon ve diger antipsikotik ilaglar, aspirasyon
pnomonisi riski bulunan hastalarda tedbirli ve dikkatli kullanilmalidir

Sizofreninin en dnemli komplikasyonu intihara tesebbiistiir. Afektif psikoz ve sizofreni
hastalarinin yaklasik %50’si intihara tesebbiis etmekte, bu vakalarin yaklasik %10’u
Olimle sonuclanmaktadir. Sizofrenik hastalarda depresyon ve intihar tesebbiisii
yakindan iliskilidir. Intihara egilimli hastalar RIXPER tedavisiyle birlikte yakindan
izlenmelidir. Doz asimu riskini 6nlemek i¢in tedaviye en diisiik dozlarla baslanmalidir.

Risperidon hayvanlarda antiemetik etki gostermistir; bu etki akut ila¢ intoksikasyonu,
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beyin tiimorii, barsak obstriiksiyonu ve Reye sendromu gibi durumlarin gostergesi olan
kusma ve bulantiyla iligkili belirti ve semtomlar1 maskeleyebilir.

Diger antipsikotiklerle oldugu gibi, kilo artis1 riski nedeniyle hastalara asir1 yemekten
kacinmalan 6giitlenmelidir. Kilo artisinin doza bagh oldugu ve gen¢ hastalarla, daha
once antipsikotik ila¢c tedavisi gormemis olan hastalarda daha sik goriildiigii
diisiiniilmektedir. Kilo artig1 en sik tedavinin ilk 12 haftas1 i¢inde gozlenmektedir.

Yiiksek dozda antipsikotiklerin aniden kesilmesinden sonra bulanti, kusma, terleme ve
uykusuzluk nadiren bildirilmistir. Psikotik semptomlar yeniden goriilebilir ve istemsiz
hareket bozukluklarinin (akatizi, distoni ve diskinezi gibi) ortaya ¢iktigi bildirilmistir.
Dolayisiyla ilacin yavas yavas kesilmesi onerilmektedir.

Daha fazla sedatif etki gerektiginde, RIXPER dozunu artirmak yerine ek olarak
benzodiazepin uygulanmalidir.

Risperidon uzun QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanisi
konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes
hastalarinda kullanilmamalidir.

Sizofrenide 15 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanima ile ilgili yeterli deneyim yoktur.

Davranim ve diger yikici davranig bozukluklarinda 5 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanimu ile ilgili yeterli deneyim yoktur.

Bipolar mani tedavisinde 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve adolesanlarda risperidon
kullanimn ile ilgili yeterli deneyim yoktur.

Antipsikotik ilaglarla vendéz tromboembolizm (VTE) olgular1 rapor edilmistir.
Antipsikotik ile tedavi edilen hastalarda siklikla venéz tromboembolizme sebep olan
risk faktorleri de bulunmaktadir. Olas1 biitiin risk faktorleri RIXPER tedavisi
baslangicinda ve tedavi siiresince belirlenmeli ve koruyucu 6nlemler alinmalidir.

Laktoz intoleransi s6z konusu oldugunda her bir film tabletin 61.25 mg laktoz igcerdigi
unutulmamalidir. Nadiren goriilen genetik kaynakli galaktoz intoleransi hastalarinda,
Lapp laktaz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu olan hastalarda bu ilag
kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Risperidonun diger ilaclarla etkilesim riski sistematik olarak degerlendirilmemistir.
Risperidonun merkezi sinir sistemi (MSS) iizerindeki etkileri nedeniyle diger merkezi
sinir sistemine etkili ilaclarla dikkatli sekilde kullanilmalidir.

Risperidon, levodopa ve diger dopamin agonistlerinin etkilerini antagonize edebilir.

Karbamazepinin risperidonun antipsikotik fraksiyonunun (risperidon + 9-hidroksi-
risperidon) plazma diizeylerini azalttigi gosterilmistir. Benzer etkiler karaciger
enzimlerini (baslica CYP3A4) indiikleyen diger ilaclarla da (6r. fenitoin, rifampisin,
fenobarbital) gozlenebilir. Risperidon tedavisi sirasinda karbamazepin veya karaciger
enzimlerini indiikleyen diger ilaglar kullanilirken, RIXPER dozu yeniden
degerlendirilmeli ve gerekli ise artirllmahidir. Karbamazepin veya karaciger enzimlerini
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indiikleyen diger ilaglar kesildiginde RIXPER dozu yeniden degerlendirilmeli ve
gerektiginde azaltilmalidir.

Risperidon ve klozapinin uzun donem eszamanhi kullanimi risperidonun
eliminasyonunu azaltabilir.

Fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar ve bazi beta-blokerler risperidonun plazma
konsantrasyonunu artirabilir ancak antipsikotik fraksiyonu etkilemez.

Paroksetin ve fluoksetin risperidonun 9-hidroksilasyonunu inhibe eder, dolayisiyla
risperidon plazma diizeylerini artirabilir. Bu sebeple, risperidon tedavisine fluoksetin
veya paroksetin eklendiginde risperidon dozunun azaltilmasi diigiiniilmelidir.

In vitro ¢aligmalarin sonuglarina gore, haloperidol ile benzer etkilesimler goriilebilir.

Klinik c¢aligmalarda risperidon tedavisi ile QT araliginda uzama godzlenmemistir.
Bununla birlikte diger antipsikotiklerle oldugu gibi, QT araliginin uzamasina neden
oldugu bilinen ilaclarla birlikte recete edilirken dikkatli olunmalidir (amitriptilin,
klorpromazin, droperidol, tioridazin, pimozid, kinidin, prokainamid, sotalol, efedrin,
epinefrin, terbutalin, eritromisin, trimetoprim/sulfamethoksazol, ketokonazol,
flukonazol ve benzeri).

Risperidon yiiksek oranda plazma proteinlerine baglanan diger ilaglarla birlikte
alindiginda, ilaclarin hicbirinde klinik olarak anlamli sekilde plazma proteinlerinden
ayrilma gozlenmez.

Gidalar risperidonun mideden emilimini etkilemez.

Antipsikotik tibbi idiriinler alkol etkisini arttirabilir. Bu nedenle alkol kullanimindan
kacinilmasi1 6nerilmektedir.

St John’s wort (sar1 kantaron = hypericum perforatum) ve Valerian (kedi otu =
Valeriana officinalis) ile birlikte kullanimindan kag¢inilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir. Hasta, hamile kaldiginda veya hamilelik karar
alindiginda doktorunu bilgilendirmesi gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi

Klinik oncesi calismalar

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve-veya embriyonel/fetal gelisim
ve/veya dogum ve-veya dogum sonrast gelisim {iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Deneysel hayvanlarda risperidon dogrudan iireme toksisitesine neden
olmadig halde, sicanlarda tipik olarak Ostrus siklusunda gecikme, ¢iftlesme ve emzirme
davranmisinda degisiklikler gibi baz1 dolayli, prolaktin ve MSS aracili etkiler gézlenmistir
(bkz. bolim 5.3). Caligmalarin hicbirinde risperidonun teratojenik bir etkisi
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gozlenmemistir.

Insanlarla elde edilen veriler

Gebe kadinlarda herhangi bir kontrollii klinik ¢alisma gerceklestirilmemistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Dolayisiyla, RIXPER gerekli olmadik¢a
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Hayvan caligmalarinda gosterildigi gibi risperidon ve 9-hidroksi-risperidon diisiik
oranda da olsa siite ge¢mektedir. Yapilan hesaplamalara gore emziren bebeklerin
uygulanan risperidon dozunun %0.84’{inii, 9-hidroksi-risperidonun ise %3.46’sin1
alacag belirlenmistir. Dolayisiyla RIXPER emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Risperidon fertiliteyi etkilememistir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

RIXPER zihinsel uyaniklik gerektiren faaliyetleri etkileyebilir. Bu sebeple hastalarin
bireysel duyarlilign belirlenene dek tedavinin ilk donemlerinde ara¢ ya da makine
kullanmalar1 onerilmemektedir. Bu donemden sonra uygulanacak simirlama hastanin
duyarliligina baghdir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Risperidon genellikle iyi tolere edilmektedir. Bir¢ok durumda yan etkiler, altta yatan
hastaliktan giicliikle ayirt edilebilmektedir.

Risperidon ile spontan olarak ve klinik ¢aligmalarda bildirilen yan etkiler viicut
sistemine gore siiflandirilmis ve asagida liste haline sunulmustur:

Cok yaygin >1/10

Yaygin <1/10 ila >1/100

Yaygin olmayan <1/100 ila >1/1.000
Seyrek <1/1.000 ila >1/10.000

Cok seyrek <1/10.000

Endokrin hastahiklar

Yaygin olmayan: Prolaktinin plazma konsantrasyonunda, doza bagh artis
(galaktore, jinekomasti, menstruel siklusta degisiklikler ve
amenore gibi belirtiler), su zehirlenmesi (psikojenik polidipsi
veya uygun olmayan antidiiiretik hormon salgilanmasina bagli).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kilo artist
Cok seyrek: Hiperglisemi veya mevcut diabetes mellitus’un siddetlenmesi.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Uykusuzluk, ajitasyon, anksiyete, huzursuzluk, basagrisi, vertigo,
epileptik nobetler, demansli olan hastalarda iskemik beyin
olaylar1 (Bkz: boliim 4.4. Uyarilar ve 6zel dnlemler).
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Yaygin olmayan: Uyku hali, yorgunluk, bulanik gorme, bulanti, konsantrasyon
bozuklugu, ekstrapiramidal semptomlar (titreme, sertlik,
hipersalivasyon, bradikinezi, akatizia, akut distoni; bu
semptomlar doza baghdir, gerektiginde anti-Parkinson tedavi
verildiginde ve/veya doz azaltildiginda, genellikle geri
dontigiimliidiir), tardif diskinezi, malign noroleptik sendrom,
viicut sicakligi diizeninde degisiklik ve konviilsiyonlar

Vaskiiler hastahiklar:

Yaygin olmayan: Hipotansiyon (ortostatik) ve tagikardi (hipotansiyonu gosterir)
veya hipertansiyon (Bkz: boliim 4.4. Uyarilar ve 6zel onlemler).

Bilinmeyen: Antipsikotik ilaglarla pulmoner emboli ve derin ven trombozu
seklinde olmak iizere vendz tromboembolizm olgulart rapor
edilmistir.

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Konstipasyon, dispepsi, bulanti/kusma, karin agrisi, artan
salivasyon, agiz kurulugu

Yaygin olmayan: Disfaji

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygin olmayan: Hepatik enzim diizeylerinde artig

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Odem, deri dokiintiisii, rinit, diger alerjik reaksiyonlar

Bobrek ve idrar hastalhiklari
Yaygin: Poliiiri
Yaygin olmayan: Uriner inkontinens, disiiri.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Notrofil ~ ve/veya  trombosit  sayiminda  hafif  diisiis

Ureme sistemi ile ilgili hastahklar

Yaygin olmayan: Priapizm, ereksiyon, ejakiillasyon ve orgazmik fonksiyon
bozukluklari, emzirme donemi disinda gogiisten siit gelmesi
(galaktore), amenore, dismenore

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin: Artralji
Yaygin olmayan: Miyalji.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Orta ve agir bobrek yetmezligi olan hastalarda saglikli kisilerle karsilastirildiginda
risperidon ve aktif metabolitinin toplam klerensinde % 60 azalma oldugundan bobrek
hastalarinda risperidon dozu azaltilmalidir. (Bakiniz 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastalarinda risperidonun farmakokinetigi saglikli kisilerle
karsilastirildiginda, albumin ve alfa; asid glikoprotein diizeylerinin azalmasina bagh
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olarak risperidonun ortalama serbest plazma konsantrasyonu % 35 artmaktadir. (Bakiniz
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

Geriyatrik popiilasyon:

Yagh hastalar, gen¢ hastalarla karsilagtirildiginda, risperidon ve aktif metaboliti 9-
hidroksi-risperidonun renal klerensi azalmaktadir. Yasli hastalarda doz buna gore
ayarlanmalidir. (Bakimiz 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar:

Genellikle bildirilen belirtiler ilacin bilinen farmakolojik etkilerinin artmasi seklindedir.
Bunlar sersemlik, sedasyon, hipotansiyon, tasikardi ve ekstrapiramidal semptomlardir.
360 mg’a kadar doz asimi bilgileri rapor edilmistir. Mevcut veriler, genis bir giivenlik
sinirint diisiindiirmektedir. Doz asiminda, nadiren QT-araliginin uzamasi bildirilmistir.
Akut doz agim1 durumlarinda, birden fazla ila¢ ihtimali iizerinde durulmalidir.

Tedavi:

Solunum yolu acik tutularak yeterli oksijen ve ventilasyon saglanmalidir. Mide lavaji
(hastanin bilinci kapali ise entiibasyondan sonra), aktif komiir ve birlikte bir laksatif
uygulanmalidir. Hasta hemen kardiyovaskiiler izlemeye alinmali ve muhtemel aritmileri
takip etmek icin siirekli elektrokardiyografiyle izlenmelidir.

Risperidonun 6zel bir antidotu yoktur. Doz asimindan siiphelenildigi durumlarda
destekleyici tedavi saglanmalidir. Hipotansiyon ve dolasim kolapsi, intravendz sivilar
ve/veya sempatomimetik ajanlarla uygun sekilde tedavi edilmelidir. Siddetli
ekstrapiramidal belirtilerde, antikolinerjik tedavi uygulanmalidir. Hasta durumu
iyilesinceye kadar tibbi gozlem altinda tutulmali ve yakindan izlenmelidir.

S. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Antipsikotik ilaglar, selektif monoaminerjik antagonistler
ATC kodu: NOSA X08

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

Serotonerjik 5-HT, ve dopaminerjik D, reseptorlerine yiiksek oranda baglanir.
Risperidonun antipsikotik etkilerine, hem serotonin (5-HT;) hem de dopamin (D,)
reseptorlerindeki bu antagonistik etkilerinin aracilik ettigi diisiiniilmektedir. Risperidon
ayni zamanda alfa;-adrenerjik reseptorlere ve daha az oranda serotoninerjik 5-HT)c, 5-
HTp ve 5-HT4 reseptorlerine, dopamin D; reseptorlerine, Hi-histaminerjik ve alfa,-
adrenerjik reseptorlere baglanir. Risperidon muskarinik ve beta;- ve beta, adrenerjik
reseptorleri baglanmaz. Risperidon sizofrenide pozitif semptomlart diizelten giiclii bir
D, antagonisti olmakla birlikte, klasik noroleptiklerle karsilastirildiginda motor aktivede
depresyona ve katalepsi olusumuna daha az neden olur. Dengeli merkezi serotonin ve
dopamin antagonizmasi, ekstrapiramidal yan etkilere neden olma egilimini azaltabilir ve
terapotik etkinligi, sizofreninin negatif ve afektif semptomlarin1 kapsayacak sekilde
genisletebilir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Risperidon oral uygulamadan sonra tamamen emilir ve doruk plazma
konsantrasyonlarina 1 ila 2 saat i¢inde ulasilir. Risperidonun emilimi gidalardan
etkilenmez, bu sebeple ilag alim saati belirlenirken yemek saatlerinin géz Oniinde
bulundurulmasi gerekmemektedir.

Dagilim:
Risperidon viicutta hizla dagilir. Goriiniir dagilim hacmi 1-2 L/kg viicut agirligi basina.

Risperidon, albiimin ve alfal-asit glikoproteinine baglanmaktadir. Risperidonun plazma
proteinlerine baglanma oram %88, 9-hidroksi risperidonun baglanma oran1 %77’ dir.

Biyotransformasyon:

Risperidon baglica sitokrom P450 izoenzimi CYP2D6 araciligiyla hidroksilasyon
sonucu, farmakolojik aktivitesi risperidona benzeyen 9-hidroksi-risperidona (aktif
metaboliti) metabolize olur. Risperidon ve aktif metaboliti 9-hidroksi-risperidon, birlikte
aktif antipsikotik fraksiyonu olusturur. Daha az onemli olan metabolizma yollarindan
biri de N-dealkilasyondur.

Eliminasyon:
Psikotik hastalarda oral yoldan uygulanmasinin ardindan risperidonun eliminasyon yar1

omril yaklasik 3 saattir. Aktif antipsikotik fraksiyonun eliminasyon yar1 6mrii 24 saattir.
Hastalarin ¢ogunda risperidonun kararli durum konsantrasyonlarina 1 giinde ulasilirken
9 hidroksi-risperidonun kararli durum degerlerine 4-5 giinde erisilir. Risperidon plazma
konsantrasyonu, terapotik doz araliginda doza bagimlidir.

Uygulamadan bir hafta sonra, dozun %70’i idrar ve %14’t diskida atilir. Idrarda,
risperidon ve 9-hidroksi-risperidon, uygulanan dozun %35-45’ini olusturur. Kalan
fraksiyonu inaktif metabolitlerdir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yagh, bobrek yetmezligi olan hastalarda gerceklestirilen tek-doz calismalarinda,
risperidonun aktif antipsikotik fraksiyonu daha yiiksek plazma konsantrasyonlar1 ve
daha yavas eliminasyon gostermistir. Ripseridon plazma konsantrasyonlari, karaciger
yetmezligi olan hastalarda normal bulunmustur. Cocuklarda risperidon ve 9-hidroksi-
risperidon farmakokinetiginin, eriskinlerde ayni oldugu goriilmiistiir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri

(Sub)kronik toksisite ¢alismalarinda, risperidon cinsel olarak olgunlagmamis sican ve
kopeklere uygulandiginda, hem erkek hem de disi hayvanlarda genital sistem ve meme
bezlerinde doza baglh etkiler gozlenmistir. Bu etkiler, risperidonun D;-reseptoriindeki
antagonistik etkisinin neden oldugu yiiksek serum prolaktin diizeyleriyle iligkili olabilir.

Karsinojenik potansiyel: Risperidon primer karsinojenik etkiler gostermemekle birlikte,
muhtemelen yiiksek serum prolaktin diizeylerinden dolayi, sican ve farelerde
gerceklestirilen caligmalar hipofiz adenomu, endrokrin pankreas adenomu ve memede
adenokarsinom insidansinda istatistiksel olarak anlamli bir artis oldugunu gostermistir.
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Mutajenik potansiyel: Yapilan calismalar, risperidonun mutajenik potansiyele sahip
olmadigin1 géstermektedir.
Risperidon fertilite tizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Tablet cekirdegi
Laktoz anhidr
Mikrokristalin seliiloz
Prejelatinize nisasta
Magnezyum stearat

Kaplama maddeleri
Hipromelloz 6
Makrogol 6000
Titanyum dioksit (E171)

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Rafomrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tabletler PVC/PVDC/AL blister ambalajlar icinde prospektiis ile beraber karton kutuda
bulunmaktadir.

RIXPER 1 mg Film Tablet 20 tabletlik ve 30 tabletlik ambalajlarda bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Yasal kategori: Bir hekim ya da hastane tarafindan kesin tam1 konduktan sonra, bir
hekimin siirekli gdzetimi altinda kullanilmak iizere yalnizca regete ile satilir.
Kullamlmamas olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklatrimin Kontrolii Y6netmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Actavis Ilaclar1 A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394, Levent / Sisli Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

19.06.2007 tarih ve 122/68 no

11712



9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 19.06.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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