KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RISPERDAL CONSTA 25 mg IM enjeksiyonluk uzatilmig salimli slispansiyon

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:

Risperidon 25 mg

Sulandirildiktan sonra, 1 ml siispansiyon 12,5 mg risperidon igerir.
Yardimci maddeler:

Her 1 ml siispansiyonda:

Sodyum klortir 6 mg
Sodyum hidroksit 0,54 mg
Karmeloz sodyum 40mPa.s 22,5 mg

Disodyum hidrojen fosfat dihidrat 1,27 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk uzatilmis salimli siispansiyon

Beyaz-beyazimsi serbest akici toz iceren flakon ve berrak, renksiz, seyreltici i¢eren kullanima

hazir dolu enjektor



4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar

RISPERDAL CONSTA sizofreni ve sizoafektif bozukluk tedavisinde endikedir. RISPERDAL
CONSTA, pozitif (haliisinasyon, deliizyon, diisiince bozukluklari, saldirganlik, siiphecilik)
ve/veya negatif (kiint afekt, emosyonel ve sosyal ¢ekingenlik ve konusma yetersizligi)
semptomlarin belirgin oldugu, erken donem psikozlar, akut sizofrenik alevlenmeler, kronik

sizofreni ve diger psikotik durumlar dahil sizofreni hastalarinin tedavisinde endikedir.

RISPERDAL CONSTA sizofreni ile ilgili afektif semptomlari (depresyon, su¢luluk duygusu,

endise) da azaltir.

RISPERDAL CONSTA (risperidon), duygu durum epizotlarinin olusmasini geciktirmek
amaciyla bipolar I bozuklugun tedavisinde monoterapi veya lityum ve valproat tedavisine ek

olarak kullanilabilir. (bkz. B6lim 5.1).

RISPERDAL CONSTA, bipolar I bozuklugu olan hastalarda, duygu durum epizotlarinin

olusmasini geciktirmek amaciyla destekleyici idame tedavisi olarak endikedir (bkz. Bolim 5.1).

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

RISPERDAL CONSTA iki haftada bir uygulanmalidir.
Yetigkinler

Onerilen doz iki haftada bir intramiiskiiler 25 mg’dir. Baz1 hastalarda 37,5 mg ya da 50 mg gibi
daha yiiksek dozlarla yarar saglanabilir. Klinik ¢aligmalarda, sizofreni hastalarinda 75 mg ile
ek fayda gozlenmemistir. Bipolar bozuklugu olan hastalarda 50 mg’in {izerindeki dozlar

calistlmamistir. ki haftada bir 50 mg’dan daha yiiksek dozlar 6nerilmemektedir.

Ik RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonraki ii¢ haftalik gecikme déneminde yeterli

diizeyde oral risperidon veya bir 6nceki antipsikotik ilag¢ destegi verilmelidir (bkz. B6lim 5.2).
Baslangi¢ dozu

Onerilen doz iki haftada bir intramiiskiiler 25 mg’dur. Iki hafta veya daha uzun siire sabit dozda
oral risperidon kullanan hastalar i¢in asagida verilen dongii dikkate alinmalidir. 4 mg veya daha

diisiikk dozda oral risperidon ile tedavi edilen hastalar 25 mg RISPERDAL CONSTA, daha



yiiksek oral dozlarla tedavi edilen hastalar i¢in ise 37,5 mg'lik daha yiliksek RISPERDAL
CONSTA dozu diisiintilmelidir.

Hastalar halihazirda oral risperidon almiyorsa, .M. baslangi¢c dozunu secgerken oral 6n tedavi
dozaji diisiiniilmelidir. Onerilen baslangic dozu iki haftada bir 25 mg RISPERDAL
CONSTA'd1r. Oral antipsikotiklerin daha yiiksek dozlarini kullananan hastalar i¢in 37,5 mg'lik
daha yiliksek RISPERDAL CONSTA dozu diisiiniilmelidir.

[lk RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonraki ii¢ haftalik gecikme déneminde oral
risperidon veya bir onceki antipsikotik ile yeterli antipsikotik koruma saglandigindan emin

olunmalidir. (bkz. Bolim 5.2).

RISPERDAL CONSTA, ilk RISPERDAL CONSTA enjeksiyonunu takiben ii¢ haftalik
gecikme doneminde oral risperidon veya bir dnceki antipsikotik ile yeterli antipsikotik koruma

saglanmadan sizofreninin akut alevlenmelerinde kullanilmamalidir.
Idame dozu

Cogu hasta i¢in Onerilen doz iki haftada bir kas i¢ine 25 mg’dir. Baz1 hastalar 37,5 mg veya 50
mg seklinde daha yiiksek dozlardan fayda saglayabilirler.

Klinik caligmalarda 75 mg ile ek bir yarar gézlenmemistir. 2 haftada bir 50 mg'dan yiiksek

dozlar Onerilmez.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Artirma yoniindeki doz ayarlamalar1 4 haftadan sik araliklarla yapilmamalidir. Bu doz
ayarlamasinin etkisinin, ilk yiiksek doz uygulamasindan sonraki 3 haftadan once etkili olmasi

beklenmemelidir.

Uygulama sekli:

Daha 6nce risperidon kullanmamis hastalarda, RISPERDAL CONSTA tedavisine baslanmadan

once oral risperidonun tolere edilebilirliginin tayin edilmesi onerilir.

RISPERDAL CONSTA uygun emniyetli igne kullanilarak, kalcadan (gluteal uygulama) veya
omuzdan (deltoid uygulama) derin intramiiskiiler enjeksiyon yolu ile uygulanmalidir. Omuzdan
enjeksiyon i¢in l-inch’lik igne kullanilmalidir ve enjeksiyon omuzlar arasinda doniistimlii

olarak yapilmalidir. Kalgadan enjeksiyon i¢in 2-inch’lik igne kullanilmalidir ve enjeksiyon



kalgalar arasinda doniisiimlii olarak yapilmalidir. Intravendz yolla uygulanmamalidir (bkz.

Bolim 4.4).

Uriinii uygulamadan 6nce rekonstriiksiyon ile ilgili talimatlar i¢in béliim 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan hastalarda RISPERDAL CONSTA kullanimina

iligkin bir ¢alisma yapilmamastir.

Karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan hastalarin RISPERDAL CONSTA ile tedavi
edilmeleri gerekirse ilk hafta boyunca giinde iki defa 0,5 mg oral risperidon baslangi¢ dozu
onerilir. Tedavinin ikinci haftasinda giinde iki defa 1 mg ya da giinde bir defa 2 mg verilebilir.
En az 2 mg diizeyindeki toplam giinliik oral doz iyi tolere edilebiliyorsa iki haftada bir 25 mg
RISPERDAL CONSTA enjeksiyonu uygulanabilir.

[Ik RISPERDAL CONSTA enjeksiyonunu takiben ii¢ haftalik gecikme siiresi boyunca yeterli

antipsikotik koruma saglanmalidir (bkz. Boliim 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:

RISPERDAL CONSTA’nin giivenliligi ve etkililigi 18 yasin altindaki ¢ocuklarda

calisilmamistir. Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz ayarlamas1 gerekmez. Onerilen doz, iki haftada bir kas i¢ine 25 mg’dir.

Hastalar hali hazirda oral risperidon almiyorsa, 6nerilen doz iki haftada bir 25 mg RISPERDAL
CONSTA'dur. iki hafta veya daha uzun bir siiredir sabit bir oral risperidon dozu ile tedavi edilen
hastalar i¢in, asagidaki doniisiim semasi1 dikkate alinmalidir. 4 mg veya daha diisiik dozda oral
risperidon ile tedavi edilen hastalar 25 mg RISPERDAL CONSTA alirken, daha ytiksek oral
dozlarla tedavi edilen hastalar i¢in daha yiiksek olan 37,5 mg RISPERDAL CONSTA dozu

diistintilmelidir.



Ik RISPERDAL CONSTA enjeksiyonunu takiben ii¢ haftalik bir gecikme siiresi boyunca
yeterli antipsikotik koruma saglanmalidir (bkz. B6liim 5.2). Yaslilarda RISPERDAL CONSTA
klinik verileri sinirlidir. RISPERDAL CONSTA yaslhlarda dikkatli kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

RISPERDAL CONSTA, etkin madde veya Boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden

herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Daha 6nce risperidon kullanmamis hastalarda, RISPERDAL CONSTA tedavisine baglanmadan

once oral risperidonun tolere edilebilirliginin tayin edilmesi onerilir (bkz. Boliim 4.2).

Demansli yaslt hastalar

Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yash hastalarin
tedavisinde kullanildiginda serebrovaskiiler olaylar, enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani 61iim vb.

nedenlerle oliim riskinde artisa neden olmaktadir.

RISPERDAL CONSTA ile demansli yaslh hastalar {izerinde ¢alisma yapilmamistir; bu nedenle,
bu hasta grubunda kullanim i¢in endike degildir. RISPERDAL CONSTA, demansa bagl

davranigsal bozukluklarin tedavisi i¢in ruhsatlandirilmamustir.

Demansli yaglilarda artmis mortalite

Oral RISPERDAL dahil, atipik antipsikotiklerle yiiriitiillen 17 kontrollii arastirmanin meta
analizinde, atipik antipsikotiklerle tedavi edilen demansh yasli hastalarda, mortalitede
plaseboya kiyasla artig goriilmiistiir. Bu popiilasyonda oral RISPERDAL ile yiiriitiilen plasebo
kontrollii aragtirmalarda mortalite insidansi, RISPERDAL tedavisindeki hastalarda % 4 iken,
plasebo tedavisindeki hastalarda % 3,1 olmustur. Olasilik oran1 (% 95 tam giiven aralig1) 1,21
(0,7-2,1). Olen hastalarin ortalama yas1 86 yd1 (aralik 67-100). Iki genis gdzlemsel ¢alismanin
verileri, konvansiyonel antipsikotiklerle tedavi edilen demansli yash kisilerde de, tedavi
gormeyenlere kiyasla, 6liim riskinde kii¢lik bir artig oldugunu gostermistir. Mevcut veriler,

riskin ger¢cek boyutunun tam bir sekilde tahmin edilmesi i¢in yetersizdir ve risk artiginin nedeni



bilinmemektedir. Gozlemsel caligmalardaki mortalite artisi bulgularinin  hangi oranda

antipsikotik ilaca veya hastalarin sahip olduklar1 bazi 6zelliklere baglanabilecegi agik degildir.

Furosemidle birlikte kullanim

Demansi olan yasli hastalarda oral RISPERDAL ile yiirtitiilen plasebo kontrollii ¢aligmalarda,
tek basina risperidon (% 3,1; ortalama yas 84 (yas aralif1 70-96)) veya tek basina furosemid
alanlara (% 4,1; ortalama yas 80 (yas aralig1 67-90)) gore, furosemid-+risperidon ile tedavi
edilen hastalarda (% 7,3; ortalama yas 89 (yas aralig1 75-97)) daha yiiksek mortalite oranlar1
gozlenmistir. Furosemid+risperidon tedavisi ile hastalarda mortalitede artis 4 klinik ¢alismanin
2’sinde gozlenmistir. Risperidonun diger ditiretiklerle birlikte uygulanmasi (esas olarak diisiik

dozda kullanilan tiyazid ditiretikleri) benzer bulgular ile iligkili degildir.

Bu bulguyu agiklayacak bir patofizyolojik mekanizma tanimlanamamis ve 6liim nedeni belli
bir sebeple baglantili bulunmamigtir. Ancak kullanim kararindan 6nce dikkat edilmeli ve bu
kombinasyonun veya diger giliclii diiiretiklerle birlikte uygulamanin risk ve yararlar
degerlendirilmelidir. Risperidon ile birlikte diger ditiretiklerin kullaniminda hastalarda artan
mortalite insidansina rastlanmamuigtir. Tedaviden bagimsiz olarak dehidratasyon, mortalite igin
genel bir risk faktoriidiir ve bu nedenle demansi olan yasli hastalarda dikkatle kaginilmasi

gerekir.

Serebrovaskiiler advers olaylar

Demansli popiilasyonda, bazi atipik antipsikotiklerle yapilan randomize plasebo kontrollii
klinik caligmalarda serebrovaskiiler advers olay riskinde yaklasik 3 kat artis goriilmiistir.
Cogunlukla demansli yasli hastalarda (>65 yas) RISPERDAL ile alti plasebo kontrollii
caligmadan toplanan veriler, serebrovaskiiler advers olaylarin (ciddi ve ciddi olmayan, birlikte)
risperidon ile tedavi edilen hastalarin % 3,3’tinde (33/1009) ve plasebo ile tedavi edilen
hastalarin % 1,2’sinde (8/712) meydana geldigini gostermistir. Olasilik orant (% 95 tam giiven
araligl) 2,96’dir (1,34; 7,5). Bu artan riske yonelik mekanizma bilinmemektedir. Diger

antipsikotikler ve diger hasta popiilasyonlarinda artan risk géz ardi edilemez.

RISPERDAL CONSTA inme i¢in risk faktorii tagiyan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.



Ortostatik hipotansiyon

Risperidonun alfa-adrenerjik reseptorleri bloke etmesine bagli olarak o6zellikle tedavinin
baslangi¢ doneminde (ortostatik) hipotansiyon goriilebilir. Pazarlama sonrasinda risperidon ve
antihipertansif tedavinin eszamanli kullanilmasi ile klinik olarak belirgin hipotansiyon
gozlenmistir. Risperidon kardiyovaskiiler hastaligi (6rnegin, kalp yetmezligi, miyokard
enfarktiisii, ileti anomalileri, dehidratasyon, hipovolemi veya serebrovaskiiler hastalik) oldugu
bilinen hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Klinik agidan belirgin ortostatik hipotansiyon
devamli olarak goriiliirse RISPERDAL CONSTA tedavisinin devaminin yarar/risk

degerlendirmesi yapilmalidir.

Lokopeni, nétropeni ve agraniilositoz

RISPERDAL CONSTA dahil olmak tiizere, antipsikotik ajanlarla 16kopeni, notropeni ve
agraniilositoz olaylar1 bildirilmistir. Pazarlama sonrasi izlemde agraniilositoz ¢ok nadiren

(<1/10.000 hasta) bildirilmistir.

Klinik olarak anlaml diizeyde diisiik beyaz kan hiicresi (WBC) sayimi veya ilagla tetiklenmis
l6kopeni/ndtropeni dykiisiine sahip hastalar tedavinin ilk birkag ay1 boyunca izlenmeli ve ortada
baska nedensel faktorler yokken WBC’de klinik olarak anlamli bir diisiise yonelik ilk belirtide
RISPERDAL CONSTA kullanimina son verilmesi diistiniilmelidir.

Klinik olarak anlamli nétropenisi olan hastalar ates veya diger enfeksiyon semptomlar1 veya
belirtileri agisindan dikkatle izlenmeli ve bu tiir semptomlar veya belirtilerin ortaya ¢ikmasi
halinde derhal tedavi edilmelidir. Siddetli nétropenisi olan hastalar (mutlak nétrofil sayimi <1
X 10°/L) RISPERDAL CONSTA kullanimma son vermeli ve hasta iyilesene kadar WBC

diizeylerini takip ettirmelidir.

Tardif diskinezi/ekstrapiramidal semptomlar (TD/EPS)

Dopamin reseptor antagonisti 6zellige sahip olan ilaglar, 6zellikle dil ve/veya ylizde istemsiz
ritmik hareketler ile karakterize tardif diskinezi gelisimi ile ilgili bulunmustur. Ekstrapiramidal
semptomlarin goriilmesinin tardif diskinezi gelisiminde bir risk faktorii oldugu bildirilmistir.
Tardif diskinezi bulgu veya semptomlar1 goriiliirse tiim antipsikotiklerin kesilmesi

diistiniilmelidir.



Psikostimulanlarla (6rnegin; metilfenidat) risperidonu birlikte kullanan hastalarda, ilaglardan
birini veya her ikisini ayarlarken ekstrapiramidal semptomlar ortaya ¢ikabilecegi i¢in dikkatli

olunmalidir. Stimulan tedavisinin kademeli olarak kesilmesi 6nerilir (bkz. Boliim 4.5).

Noroleptik malign sendrom (NMS)

Hipertermi, kas rijiditesi, otonom instabilite, biling degisikligi ve serum kreatinin fosfokinaz
diizeyinin yiikselmesi ile karakterize olan Noroleptik Malign Sendromunun, antipsikotiklerin
kullanimina bagl olarak olustugu bildirilmistir. Ilave belirtiler, miyoglobiniiri (rabdomiyoliz)
ve akut bobrek yetmezligi olabilir. Bu durumda, RISPERDAL CONSTA dahil olmak iizere

tiim antipsikotikler kesilmelidir.

Parkinson hastalig1 ve Lewy cisimlerinin bulundugu demans

Parkinson Hastalig1 veya Lewy Cisimcikli Demansi (LCD) olan hastalara RISPERDAL dahil
antipsikotikler recete edilirken, hekimler risk/yarar degerlendirmesi yapmalidir. Parkinson
hastalig1 risperidon ile kotiilesebilir. Her iki grupta da antipsikotik ilaglara duyarlilik
artabilecegi gibi Noroleptik Malign Sendrom riski de artabilir. Bu hastalar klinik arastirmalarin
disinda tutulmuglardir. Bu artan duyarhiligin semptomlar1 arasinda, ekstrapiramidal
semptomlara ek olarak, konfiizyon, obtundasyon ve sik diismelerin oldugu postural instabilite

bulunabilir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari

RISPERDAL CONSTA ile tedaviye baslamadan 6nce oral risperidon ile tolere edilebilirlik
belirlenmesine ragmen, pazarlama sonrasi deneyimlerde dnceden oral risperidonu tolere etmis

hastalarda nadiren anafilaktik reaksiyon meydana geldigi rapor edilmistir (bkz. bolim 4.2 ve

Boliim 4.8).

Eger hipersensitive reaksiyonlari meydana gelirse, RISPERDAL CONSTA kullanmaya devam
etmeyiniz, klinik olarak uygun genel destekleyici tedbirleri baslatiniz ve belirtiler ve

semptomlar ortadan kalkincaya kadar hastay1 gézlemleyiniz (bkz. Boliim 4.3. ve Boliim 4.8).



Hiperglisemi ve diabetes mellitus

RISPERDAL CONSTA tedavisi sirasinda hiperglisemi, diabetes mellitus ve dnceden var olan
diyabetin alevlendigi bildirilmistir.

Bazi olgularda, viicut agirliginda 6dnceden meydana gelen artisin yatkinlik kazandirici/zemin
hazirlayan bir etmen olabilecegi bildirilmistir. Ketoasidoz ile iliski ¢ok nadir olarak ve
diyabetik koma ile iliski nadir olarak rapor edilmistir. Uygun klinik izlem, kullanilan
antipsikotik kilavuz kurallarina uygun olarak tavsiye edilebilir. RISPERDAL dahil olmak tizere
herhangi bir atipik antipsikotik ile tedavi edilen hastalarda hiperglisemi semptomlar1 (6rnegin;
polidipsi, poliiiri, polifaji ve halsizlik gibi) izlenmelidir ve diyabet hastalar1 glukoz kontroliiniin

kotiilesmesi agisindan diizenli olarak takip edilmelidir.

Kilo alimi

RISPERDAL CONSTA kullaniminda anlamli kilo alimi bildirilmistir. Viicut agirligi diizenli

olarak izlenmelidir.

Hiperprolaktinemi

Hiperprolaktinemi, RISPERDAL CONSTA tedavisinde gériilen yaygin bir yan etkidir.
Prolaktin iligkili yan etki belirtilerinin (6rnegin; jinekomasti, menstrual diizensizlikler,
anoviilasyon, fertilite bozukluklari, libido kaybi, erektil disfonksiyon ve galaktore) goriildiigii

hastalarda prolaktin plazma seviyelerinin degerlendirilmesi tavsiye edilmektedir.

Doku kiiltiirii galigmalari, insan meme tlimorlerinde hiicre biiylimesinin prolaktin tarafindan
stimule edilebilecegini belirtmektedir. Klinik ve epidemiyolojik ¢aligmalarda antipsikotik
kullanimu ile iligkisi agik bir sekilde gosterilememis olsa da, ilgili tibbi 6ykiisii olan hastalarda
dikkatli olunmasi onerilmektedir. RISPERDAL CONSTA daha 6nceden hiperprolaktinemisi

ve olasi bir prolaktine bagli timorii olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

QT uzamasi

QT aralig1 uzamasi, pazarlama sonrasinda ¢ok seyrek rapor edilmistir. Diger antipsikotikler ile
oldugu gibi, RISPERDAL CONSTA, aritmojenik etkiyi arttirabileceginden kardiyovaskiiler

hastalig1 olan kisilerde, aile dykiisiinde QT uzamasi, bradikardi veya elektrolit diizensizligi olan



hastalarda (hipokalemi, hipomagnezemi) ve QT araligin1 uzattig1 bilinen ilaglar ile birlikte
kullanilirken dikkatli olunmalidir. Uzamis QT Sendromu / Torsades de Pointes’e neden
olabileceginden, tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de

Pointes hastalarinda RISPERDAL CONSTA kullanilmamalidir.

Nobetler

RISPERDAL CONSTA, ndbet esigini potansiyel olarak diisiiren durumlarda veya ndbet
hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Priapizm

Alfa-adrenerjik blokdr ozelliginden dolayr RISPERDAL CONSTA ile tedavi sirasinda

priapizm goriilebilir.

Viicut sicakliginin diizenlenmesi

Viicudun viicut sicakligim1  diisiirme yeteneginin bozulmasi antipsikotik ilaglarla
iligkilendirilmistir. Agir egzersiz, asir1 sicaga maruz kalma, es zamanl antikolinerjik ilaglarla
tedavi gérme veya dehidratasyona ugrama gibi viicut 1sisinin artmasina katkida bulunabilecek
durumlarin goriilebilecegi hastalarda RISPERDAL CONSTA regete edilirken, uygun koruma

Onlemleri alinmalidir.

Venodz tromboembolik olay

Antipsikotik ilaglarla ven6z tromboembolizm (VTE) vakalar1 bildirilmistir. Antipsikotik ila¢
tedavisi goren hastalarda ¢ogunlukla kazanilmig VTE risk faktorleri bulundugu i¢in, VTE i¢in
tim olas1 risk faktorleri, RISPERDAL CONSTA ile tedaviden 6nce ve tedavi sirasinda

tanimlanmali ve koruyucu 6nlemler alinmalidir.

Intraoperatif Gevsek Iris Sendromu

Katarakta ameliyat1 sirasinda RISPERDAL CONSTA dahil alfa 1a adrenerjik antagonist etki
gosteren ilaclar1 kullanan hastalarda Intraoperatif Gevsek Iris Sendromu (IFIS) gozlenmistir.

IFIS, ameliyat sirasinda ve sonrasinda géz komplikasyonlar: riskini arttirabilir (bkz. Bolim
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4.8). Ameliyat oncesinde hastanin alfa 1a adrenerjik antagonist ilaglar1 gegmiste kullanmis veya

halen kullanmakta oldugu g6z cerrahina mutlaka iletilmelidir.

Katarakt ameliyati Oncesinde alfa 1 blokdr tedavisinin kesilmesinin potansiyel faydasi
kanitlanmamistir ve antipsikotik tedavinin kesilmesinin olusturabilecegi risk goz oniinde

bulundurulmalidir.

Antiemetik etki

Risperidon ile yapilan klinik 6ncesi ¢aligmalarda antiemetik etki gdzlenmistir. Bu etki, eger
insanlarda olusursa, bagirsak tikanmasi, Reye sendromu ve beyin timdri gibi durumlar1 veya

belli ilaglarin asir1 doz bulgu ve semptomlarini maskeleyebilir.

Uyku apnesi sendromu

RISPERDAL CONSTA kullanan hastalarda uyku apnesi sendromu rapor edilmistir. Es zamanl
olarak santral sinir sistemi depresani kullanan hastalar ile uyku apnesi 6ykiisii olan ya da uyku
apnesi riski tasiyan (6rnegin; asir1 kilolu/obezler veya erkekler) hastalarda RISPERDAL
CONSTA kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi

Oral risperidon calisilmis olmakla birlikte, RISPERDAL CONSTA bdbrek veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda calisilmamistir. Bu hastalarda RISPERDAL CONSTA kullanirken
dikkatli olunmalidir (bkz. Boliim 4.2).

Uygulama

RISPERDAL CONSTA’nin kaza ile kan damarlart i¢ine uygulanmasindan kagimilmasina
dikkat edilmelidir.
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Yardimci maddeler

Bu tibbi iirlin, doz basina 1 mmol (23 mg)’dan daha diisiik sodyum igermektedir, yani esasinda

“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

RISPERDAL CONSTA’nin diger ilaglarla birlikte kullaniminin etkilesimleri sistematik olarak
degerlendirilmemistir. Bu boliimde saglanan ilag etkilesimi verileri oral RISPERDAL ile

yapilan caligmalara dayanmaktadir.

Farmakodinamik etkilesimler

OT araligini uzattigi bilinen ilaclar

Diger antipsikotiklerde oldugu gibi, antiaritmikler (6rnegin; kinidin, dizopiramid, prokainamid,
propafenon, amiyodaron, sotalol), trisiklik antidepresanlar (6rnegin; amitiriptilin), tetrasiklik
antidepresanlar (6rnegin; maprotilin), bazi antihistaminikler, diger antipsikotikler, bazi
antimalaryal ilaglar (6rnegin; kinidin ve meflokin) gibi QT araligini uzattig: bilinen ilaglar ile
birlikte risperidon regete edilirken dikkatli olunmalidir. Ayni sekilde elektrolit dengesizligi
(hipokalemi, hipomagnezemi) ve bradikardiye yol acabilen ya da risperidonun hepatik
metabolizmasini inhibe eden ilaglarla birlikte regete edilirken dikkatli olunmalidir. Bu liste bilgi

vericidir, kapsamli degildir.

Merkezi sinir sistemini etkileyen ilaclar ve alkol

Risperidon, alkol, opiyatlar, antihistaminikler ve benzodiazepinleri de iceren diger merkezi
sinir sistemini etkileyen maddelerle kombinasyon halinde kullanilirken sedasyon riskinin

artmasina kars1 dikkatli olunmalidir.

Levodopa ve dopamin agonistleri

RISPERDAL CONSTA, levodopa ve diger dopamin agonistlerinin etkilerini antagonize
edebilir. Eger bu kombinasyon ozellikle Parkinson hastaliginin son asamasinda gerekli

goriiliirse, her tedavinin en diisiik etkili dozu recete edilmelidir.
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Hipotansif etkili ilaclar

Pazarlama sonrasinda risperidon ve antihipertansif tedavinin eszamanl kullanilmasi ile klinik

olarak belirgin hipotansiyon gézlenmistir.

Psikostimulanlar

Psikostimulanlarin (6rnegin; metilfenidat) risperidon ile birlikte kullanimi, tedavinin birinde ya
da her ikisinde degisiklik yapildiginda ekstrapiramidal semptomlara yol acgabilir (bkz. boliim
4.4).

Farmakokinetik etkilesimler

Risperidon, temel olarak CYP2D6 ile ve daha az olarak CYP3A4 ile metabolize edilir.

Risperidon ve etkin metaboliti olan 9-hidroksirisperidon, P-glikoprotein (P-gp) substratlaridir.
CYP2D6 aktivitesini degistiren maddeler veya CYP3A4 ve/veya P-gp aktivitesini giiglii olarak
inhibe eden veya indiikleyen maddeler, risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun

farmakokinetiklerini etkileyebilir.

Giiclii CYP2DG6 inhibitorleri
RISPERDAL CONSTA’nin giiclii bir CYP2D6 inhibitérii ile birlikte uygulanmasi,

risperidonun plazma konsantrasyonlarini artirabilir, ancak etkin antipsikotik fraksiyonun
plazma konsantrasyonlarint daha az artirir. Giiglii CYP2D6 inhibitoriiniin yliksek dozlari,
risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun (6rnegin; paroksetin, asagi bakiniz)
konsantrasyonlarini artirabilir. Kinidin gibi baska CYP2D6 inhibitérlerinin, risperidon plazma
konsantrasyonlarim benzer sekilde etkileyebilecekleri beklenmektedir. Ozellikle yiiksek
dozlarda olmak {izere paroksetin, kinidin veya baska bir giiclii CYP2D6 inhibitorti ile birlikte
uygulama baslatildiginda veya kesildiginde, hekim RISPERDAL CONSTA’ ’nin dozlamasini

tekrar degerlendirmelidir.

CYP3A44 ve/veya P-gp inhibitérleri
RISPERDAL CONSTA’nin giiglii bir CYP3A4 ve/veya P-gp inhibitorii ile birlikte

uygulanmasi, risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun plazma konsantrasyonunu dnemli
olciide artirabilir. Itrakonazol veya baska bir gii¢lii CYP3A4 ve/veya P-gp inhibitorii ile birlikte
uygulama baglatildiginda veya kesildiginde, hekim RISPERDAL CONSTA’nin dozlamasini

tekrar degerlendirmelidir.
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CYP3A44 ve/veya P-gp indiikleyicileri
RISPERSAL CONSTA’nin giicli bir CYP3A4 ve/veya P-gp indiikleyicisi ile birlikte

uygulanmasi, risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun plazma konsantrasyonlarini
diistirebilir. Birlikte karbamazepin veya bagka bir gii¢lii CYP3A4 ve/veya P-gp indiikleyicileri
baslatildiginda veya kesildiginde, RISPERDAL CONSTA dozu hekim tarafindan tekrar
degerlendirilmelidir. CYP3A4 indiikleyicileri, etkilerini zamana bagl bir sekilde gosterir ve
baslama sonrasinda maksimal etkiye ulagilmasi en az 2 hafta stirebilir. Diger taraftan, kesilmesi

durumunda, CYP3A4 indiiksiyonunda azalma en az 2 hafta siirebilir.

Proteine viiksek oranda baglanan ilaclar

RISPERDAL CONSTA, proteine yiiksek oranda baglanan ilaclarla birlikte alindiginda, her iki

ilacin da plazma proteinlerinden klinik olarak anlamli oranda ayrilmasi s6z konusu degildir.

[laglarin birlikte kullaniminda, metabolizma yoluna veya muhtemel dozaj ayarlama ihtiyacina

iligkin bilgiler i¢in ilgili iirlin bilgisine bakilmalidir.
Ornekler
Potansiyel olarak etkilesime giren veya risperidonla etkilesime girmedigi gosterilen ilag

ornekleri asagida listelenmistir:

Diger Tibbi Uriinlerin Risperidonun Farmakokinetigi Uzerindeki Etkisi

Antibakterivel Ilaclar:

e Orta dereceli bir CYP3A4 ve P-gp inhibitorii olan eritromisin, risperidon ve aktif
antipsikotik fraksiyonunun farmakokinetigini degistirmez.
e Giicli bir CYP3A4 ve P-gp indiikleyicisi olan rifampisin, aktif antipsikotik fraksiyonun

plazma konsantrasyonlarini diislirmistiir.

Antikolinestrazlar:

e CYP2D6 ve CYP3A4 substratlar1 olan galantamin ve donezepil, risperidonun
farmakokinetigi ve aktif antipsikotik fraksiyon tizerinde klinik olarak anlamli bir etki

gostermemektedir.
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Antiepileptikler:

e QGicli bir CYP3A4 ve bir P-gp indiikleyicisi olan karbamazepinin, risperidonun
plazmadaki aktif antipsikotik fraksiyonunun konsantrasyonunu azalttig1 gdsterilmistir.
Fenitoin ve fenobarbital gibi CYP3A4 karaciger enzimi ve P-glikoproteini indiikleyen
diger ilaclarla da benzer etkiler goriilebilir.

e Topiramat, risperidonun biyoyararlanimin1 makul sekilde diislirmiis olup, aktif
antipsikotik fraksiyonun biyoyararlanimini diistirmemistir. Bu nedenle bu etkilesimin
klinik agidan anlamli olmas olas1 degildir.

Antifungaller:

e @Giinde 200 mg dozda giiclii bir CYP3A4 ve P-gp inhibitorii olan itrakonazol, 2 ila 8
mg/glin risperidon dozlarinda aktif antipsikotik fraksiyonun plazma konsantrasyonlarini
yaklasik % 70 oraninda artirmistir.

e Giiglii bir CYP3A4 ve P-gp inhibitdrii olan ketokonazol, giinde 200 mg dozda
risperidonun plazma konsantrasyonlarini artirmis ve 9-hidroksirisperidonun plazma
konsantrasyonlarini diisiirmiistiir.

Antipsikotikler:

e Fenotiyazinler, risperidonun plazma diizeyini artirabilir, ancak aktif antipsikotik

fraksiyonun konsantrasyonunu etkilemez.
Antiviraller:

e Proteaz inhibitorleri: Resmi c¢aligma verisi mevcut degildir; ancak ritonavir giiclii bir
CYP3A4 inhibitorii ve zayif bir CYP2D6 inhibitorii oldugu i¢in, ritonavir ve ritonavirle
birlikte etkinligi artan proteaz inhibitorleri, potansiyel olarak risperidonun aktif
antipsikotik fraksiyonunun konsantrasyonlarini artirabilir.

Beta blokorler:

e Baz beta blokdrler, risperidonun plazma diizeyini artirabilir, ancak aktif antipsikotik
fraksiyonun konsantrasyonunu etkilemez.

Kalsiyvum kanal blokorleri:

e Orta diizeyde bir CYP3A4 ve bir P-gp inhibitdrii olan verapamil, risperidon ve aktif
antipsikotik fraksiyonunun plazma konsantrasyonunu arttirir.

Gastrointestinal ilaclar:

e Hp reseptor antagonistleri: Her ikisi de CYP2D6 ve CYP3A4’{in zayif inhibitorleri olan
simetidin ve ranitidin, risperidonun biyoyararlanimin artirir, ancak aktif antipsikotik

fraksiyon tizerindeki bu etki yalnizca diisiik diizeydedir.
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SSRTI’lar ve trisiklik antidepresanlar:

e Giicli bir CYP2D6 inhibitorii olan fluoksetin, aktif antipsikotik fraksiyonunu daha az
olmak iizere, risperidonun plazma konsantrasyonlarini artirir.

e Giicli bir CYP2D6 inhibitorii olan paroksetin, giinde 20 mg’a kadar olan dozlarda aktif
antipsikotik ~ fraksiyonunu daha az olmak iizere, risperidonun plazma
konsantrasyonlarini artirir. Bununla birlikte paroksetinin yliksek dozlari, risperidon
etkin antipsikotik fraksiyonun plazma konsantrasyonlarini ylikseltebilir.

o Trisiklik antidepresanlar, risperidonun plazma diizeyini artirabilir, ancak aktif
antipsikotik fraksiyonun konsantrasyonunu etkilemez. Amitriptilin, risperidonun veya
aktif antipsikotik fraksiyonunun farmakokinetigini etkilemez.

e Zayif bir CYP2D6 inhibitorii olan sertralin ve zayif bir CYP3A4 inhibitrii olan
fluvoksamin, glinde 100 mg’a kadar olan dozlarda, risperidon etkin antipsikotik
fraksiyonunun konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli degisikliklerle baglantili
degildir. Ancak sertralin veya fluvoksaminin giinde 100 mg’dan yiiksek olan dozlari,

risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun konsantrasyonlarini artirabilir.

Risperidonun Diger Tibbi Uriinlerin Farmakokinetikleri Uzerindeki Etkisi

Antiepileptikler:

e Risperidon, valproat veya topiramatin farmakokinetigini klinik olarak belirgin bigimde
etkilemez.

Antipsikotikler:

e Bir CYP2D6 ve CYP3A4 substrati olan aripiprazol: Risperidon tabletleri veya
enjeksiyonlari, aripiprazol veya etkin metaboliti olan dehidroaripiprazoliin toplaminin
farmakokinetiklerini etkilememistir.

Dijital glikozitleri:

e Risperidon, digoksinin farmakokinetigini klinik olarak belirgin bigimde etkilemez.
Lityum:

e Risperidon, lityumun farmakokinetigini klinik olarak belirgin bi¢cimde etkilemez.

Risperidonun furosemid ile birlikte kullanimi

Eszamanli olarak furosemid alan demansl yash hastalarda artan mortalite ile ilgili olarak

“Bolum 4.4”e bakiniz.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢aligsmalar1 sadece yetiskinlerde yapilmistir. Bu ¢aligmalarin sonuglarinin pediyatrik

popiilasyona etkisi bilinmemektedir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

RISPERDAL CONSTA’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrasepsiyon

gerekliligine isaret edecek yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelik donemi

Risperidonun gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Hayvan
caligmalarinda risperidonun teratojenik etkisine rastlanmamuis; fakat diger lireme toksisitesi

tipleri gériilmiistiir (bkz. Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebeligin tigiincii trimesterinde antipsikotik ilaglara (RISPERDAL CONSTA da dahil) maruz
kalan yeni doganlar, dogumu takiben siddeti ve siiresi degisebilen, ekstrapiramidal ve/veya ilag
kesilme semptomlarini iceren advers etkiler acisindan risk altindadirlar. Bu semptomlar,
ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans, respiratuar distres veya beslenme
bozukluklarini icermektedir. Yeni doganlar dikkatle izlenmelidir. RISPERDAL CONSTA

kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Hayvan ¢alismalarinda, risperidon ve 9-hidroksi-risperidon siit ile atilmaktadir. Risperidon ve
9-hidroksi-risperidonun az miktarlarda anne siitline de gectigi kanitlanmistir. Emzirilen

bebeklerdeki advers reaksiyonlar ile ilgili herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle,
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emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi, c¢ocugun karsilasacagi potansiyel risklere karsi

degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Dopamin D2 reseptorlerini antagonize eden diger ilaglarda oldugu gibi, RISPERDAL
CONSTA prolaktin diizeyini yiikseltir. Hiperprolaktinemi, hipotalamik GnRH’1 baskilayabilir
ve pitliiter gonadotropin salgilanmasinda azalmaya yol agabilir. Bu durum daha sonra, hem
kadin hem de erkek hastalarda, gonadal steroidogenezi bozarak, reprodiiktif fonksiyonu inhibe

edebilir.

Klinik dis1 ¢calismalarda konuya iliskin etkiler gozlenmemistir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

RISPERDAL CONSTA, sinir sistemi ve gérme duyusuna iliskin potansiyel etkileri nedeniyle
(bkz. Boliim 4.8), ara¢ ve makine kullanma becerileri lizerinde mindr ya da orta derecede etki
gosterir. Bu nedenle hastalarin, bireysel duyarliliklar1 anlasilincaya kadar, ara¢ ve makine

kullanmalar1 6nerilmez.

4.8.  lIstenmeyen etkiler

En sik bildirilen advers ilag reaksiyonlar1 (insidans >1/10); insomnia, anksiyete, bas agrisi, list

solunum yolu enfeksiyonu, parkinsonizm ve depresyon olmustur.
Doza bagli olduklar1 goriilen advers ilag reaksiyonlari, parkinsonizm ve akatizidir.

Pazarlama sonras1 donemde, enjeksiyon bolgesinde nekroz, apse, seliilit, iilser, hematom, kist
ve nodiil gibi ciddi enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar: bildirilmistir. Bunlarin siklik dereceleri

bilinmemektedir. Cok az sayidaki olguda cerrahi girisim gerekli olmustur.

Asagida verilen listede, risperidon klinik arastirmalarinda ve pazarlama sonrasi donemde
bildirilen biitiin advers ilag reaksiyonlari, RISPERDAL CONSTA klinik arastirmalarinda
yapilan tahminler dogrultusundaki siklik gruplariyla verilmektedir. Asagidaki terimler ve
sikliklar kullanilmistir: Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Sistem Organ

Sinifi

Advers ila¢ Reaksiyonlari

Sikhik

Cok
yaygin

Yaygin

Yaygin Olmayan

Seyrek

Cok
Seyrek

Bilinmiyor

Enfeksiyonlar
ve

enfestasyonlar

Ust
solunum
yolu
enfeksi-

yonu

Pnémoni,
bronsit,
siniizit, idrar
yolu

enfeksiyonu,

grip

Solunum sistemi
enfeksiyonu,
sistit, kulak
enfeksiyonu, goz
enfeksiyonu,
tonsillit,
onikomikoz,
seliilit,
enfeksiyon,
lokalize
enfeksiyon, viral
enfeksiyon,
akarodermatit,

subkutan apse

Kan ve lenf
sistemi

hastaliklar1

Anemi

Beyaz kan hiicresi
sayisinda azalma,
trombositopenti,
hematokrit
degerinde (kirmiz1
kan hiicrelerinin
plazmadan
ayrilmis kismi)

azalma

Agranulasitoz®

ndtropeni,
eozinofil

sayisinda artig

Bagisiklik
sistemi

hastaliklarn

Asirt duyarlilik

Anafilaktik

reaksiyon®

19




Endokrin Hiperprolakti | Idrarda glukoz Uygun olmayan
hastaliklar1 -nemi® bulunmasi antiditiretik
hormon
salgilama
Metabolizma Hiperglisemi, | Diyabetes Su Diyabetik
ve beslenme kilo alimu, mellitus®, intoksikasyonu®, | ketoasidoz
hastaliklar kilo kaybi, anoreksi, kan hipoglisemi,
istah artisi, kolesterol hiperinstilinemi®
istah diizeyinde , polidipsi
azalmasi yiikselme, kan
trigliserit
diizeyinde
yiikselme
Psikiyatrik Insom- | Uyku Mani, kabus, Katatoni, kiint
hastaliklar nia¢, bozukluklari, | konfiizyonal duygulanim,
depres- ajitasyon, durum, sinirlilik, | somnambulizm,
yon, libido anorgazmi uyku ile iligkili
anksiyete azalmas yeme bozuklugu
Sinir sistemi Bas Somnolans/ | Tardif diskinezi, Noroleptik
hastaliklar1 agrist, sedasyon serebral iskemi, malign sendrom,
parkinso- akatizi®, biling kaybu, serebrovaskiiler
nizm? distoni, konviilsiyon?, bozukluk,
diskinezi®, senkop, uyaranlara yanit
tremor, psikomotor vermeme,
sersemlik hiperaktivite, depresif biling
denge bozuklugu, | durumu,
anormal diyabetik koma,
koordinasyon, basta titreme
postural

sersemlik, dikkat
bozuklugu,

disartri, tat alma
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duyusunda
bozulma,
hipoestezi,

parestezi

Retinal arter

Goz Bulanik Konjunktivit, goz
tikanmasi,
hastaliklar gorme kurulugu, goz glokom, g6z
yasarmasinda hareket
bozuklugu, goz
artma, okiiler kiiresinin
hiperemi hareketliligi,
fotofobi ,
gbzkapagi
kenarinda
kabuklanma
fotofobi,
intraoperatif
floppy iris
sendromuc
(IFIS)
Kulak ve i¢ Vertigo, kulak
kulak cilamasi, kulak
hastaliklar agrisi
Kardiyak Tasikardi Atriyal Siniis aritmisi
hastaliklar fibrilasyon,
atrioventrikiiler
blok, iletim
bozuklugu,
elektrokardiyogra
mda QT uzamasi,
bradikardi, normal
olmayan
elektrokardiyogra
m, palpitasyonlar
Vaskiiler Hipertansi- Ortostatik Akciger
hastaliklar yon hipotansiyon embolisi, venoz
hi ) tromboz,
1potansiyon
kizarma
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Solunum, Dispne, Hiperventilasyon, | Uyku apnesi
gogls faringolarin- | solunum yolu sendromu,
bozukluklari geal agri, tikanikligi, hiriltili | aspirasyon,
ve mediastinal Oksiiriik, solunum, burun pndémonisi,
hastaliklar burun kanamasi pulmoner

tikaniklig1 tikaniklik, raller,

disfoni, solunum
bozuklugu

Gastro- Abdominal Gaita kacirma, Pankreatit, Ileus
intestinal agri, kusma, | disfaji, midede bagirsak
hastaliklar abdominal veya bagirsakta tikanikligi,

rahatsizlik, gaz birikimi dudak iltihab1

diyare, (silit), sismis dil,

bulanti, fekalom

konstipasyon,

gastroenterit,

dis agrisi,

dispepsi, ag1z

kurulugu
Hepato-bilier Transaminaz- | Hepatik enzim Sarilik
hastaliklar larda artisi, artisi

gama-

glutamiltrans

ferazlarda

artis1
Deri ve deri Dokiintii Kasinti, alopesi, [lag dokiintiisii, | Anjiyod- | Stevens-
alt1 doku egzama, kuru cilt, | kepek, iirtiker, dem Johnson
hastaliklar1 eritem, deride hiperkeratozis, sendromu/

renk degisikligi, cilt rahatsizlig1, toksik

cilt lezyonu
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akne, seboreik

epidermal

dermatit nekroliz®
Kas-iskelet Kas Kan kreatin Rabdomiyoliz,
bozukluklari, spazmlari, fosfokinaz durus
bag doku ve kas-iskelet diizeyinde art1s, anormalligi
kemik agrisi, sirt eklem sertligi,
hastaliklar agrist, artralji | eklem sisligi, kas
zay1flig1, boyun
agrist
Bobrek ve [drar Pollakiiri, idrar
idrar yolu tutamama retansiyonu, diziri
hastaliklar1
Gebelik, Yenidoganda
puerperiyum ilag yoksunluk
durumlar1 ve sendromu®
perinatal
hastaliklar
Ureme sistemi Erektil Bosalma Priapizm®,
ve meme disfonksiyon, | bozuklugu, meme
hastaliklar1 amenore, menstrilasyonda dolgunlugu,
galaktore gecikme, meme akintisi,
menstriiel meme biiylimesi
bozukluk?,
jinekomasti,
sekstiel
disfonksiyon,
meme agrisi,
meme rahatsizligi,
vajinal akinti
Genel Odem* Yiizde 6dem, Hipotermi,
bozukluklar ve yiiksek ates, | titreme, viicut viicut
uygulama gbgiis agrisi, | sicakliginda artig, | sicakliginda
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bolgesine astent, anormal ylirliylis | azalma, periferik
iliskin yorgunluk, bi¢imi, susama, sogukluk, ilag
hastaliklar agri, gogiiste yoksunluk
enjeksiyon rahatsizlik hissi, sendromu,
bolgesinde keyifsizlik, rahatsizlik
reaksiyon anormal hissetme,
endurasyon®
Yaralanma, Diisme Enjeksiyon

zehirlenme ve
enjeksiyon
sirasinda

komplikasyon-

lar

sirasinda agr1

? Hiperprolaktinemi bazi olgularda jinekomasti, menstriiel bozukluklar, amenore, anoviilasyon,

fertilite bozukluklari, libido kayb1 ve erektil disfonksiyon ve galaktoreye yol acgabilir.

® Plasebo kontrollii arastirmalarda, diabetes mellitus risperidon ile tedavi edilen hastalarda %
0,18 oraninda, plasebo grubunda ise % 0,11 oraninda bildirilmistir. Tiim klinik arastirmalardaki

genel insidansi, risperidon tedavisi goren tiim hastalarda % 0,43 olmustur.

¢ RISPERDAL CONSTA Kklinik ¢aligmalarinda gézlenmemis, ama risperidon ile pazarlama

sonras1 donemde gozlenmistir.

d Ekstrapiramidal bozukluk ortaya ¢ikabilir: Parkinsonizm (tiikiiriik salgisinda artis, kas-
iskelet katiligi, parkinsonizm, agizda sulanma, disli ¢ark rijiditesi, bradikinezi, hipokinezi,
maske yiiz, kaslarda gerginlik, akinezi, ense sertligi, kaslarda sertlik, parkinsoniyen adim,
anormal glabella refleksi, parkinsoniyen dinlenme tremoru), akatizi (akatizi, huzursuzluk,
hiperkinezi ve huzursuz bacak sendromu), tremor, diskinezi (diskinezi, kaslarda segirme,
koreatetozis, atetozis ve miyoklonus), distoni. Distoni sunlar1 kapsamaktadir; distoni, hipertoni,
tortikollis, istemsiz kas kasilmalari, kas kasilmasi, blefarospazm, okulogirasyon, dilde paralizi,
fasyal spazm, laringospazm, miyotoni, opistotonus, orofaringeal spazm, plorototonus, dilde
spazm ve trismus. Mutlaka ekstrapiramidal orijine sahip olmasi gerekmeyen, daha genis bir
semptom spektrumunun verildigine dikkat edilmelidir. Insomnia sunlar igerir; baslangicta

gozlenen uykusuzluk, orta donem uykusuzlugu. Konviilsiyon sunlar1 igerir; grand-mal
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konviilsiyon. Menstriiel bozukluk sunlar1 igerir; diizensiz menstriiasyon, oligomenore. Odem

sunlar1 igerir; yaygin 6dem, periferik 6dem, gode birakan 6dem.

Paliperidon formiilasyonlariyla kaydedilen istenmeyen etkiler

Paliperidon, risperidonun aktif metabolitidir. Bu nedenle, bu bilesenlerin advers reaksiyon
profilleri (hem oral hem de enjektabl formiilasyonlar dahil) birbirleri i¢in gecerlidir. Yukaridaki
advers reaksiyonlara ek olarak, paliperidon irlinleriyle asagidaki advers reaksiyon

kaydedilmistir ve RISPERDAL CONSTA ile de meydana gelmesi beklenebilir:

Kardiyak hastahklar
Postiiral ortostatik tasikardi sendromu
Anaflaktik reaksiyon

Pazarlama sonras1 deneyimde, dnceden oral risperidonu tolere etmis hastalarda ender olarak,
RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonra anafilaktik reaksiyon olgular1 bildirilmistir
(bkz; boliim 4.4).

Sinif etkileri

Diger antipsikotiklerde oldugu gibi, risperidon ile pazarlama sonras1 donemde ¢ok ender olarak
QT uzamas: olgular1 bildirilmistir. QT araligini uzatan antipsikotikler ile bildirilen sinifla
iligkili diger kardiyak etkiler ventrikiiler aritmi, ventrikiiler fibrilasyon, ventrikiiler tasikardi,

ani 6liim, kardiyak arrest ve Torsades de Pointes’dir.

Venoz tromboembolizm

Antipsikotik ilaglarla vendz tromboembolizm olgulari (pulmoner embolizm dahil) ve derin ven

trombozu olgular1 bildirilmistir (siklik bilinmemektedir).

Kilo artis1

On iki haftalik ¢ift kor, plasebo kontrollii ¢alismada, RISPERDAL CONSTA kullanan
hastalarin % 9'u, plasebo ile tedavi edilen hastalarin % 6's1 ile karsilastirildiginda, sonlanim

noktasinda viicut agirhiginin > % 7°lik bir agirlik artis1 goriilmiistiir. Bir yil siireli acik etiketli
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RISPERDAL CONSTA c¢alismasinda, hasta bireylerdeki viicut agirlig1 degisimleri, genellikle
baslangi¢ doneminin + % 7 smirlar arasindaydi; hastalarin % 25’inde viicut agirliginda > %

7’lik bir artig gorildii.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biliylikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Parenteral uygulama ile doz agimi goriilme olasiligi oral uygulamaya gore daha diisiik

oldugundan, oral uygulamaya iliskin bilgiler sunulmustur.
Belirtiler

Genellikle, bildirilen bulgu ve belirtiler ilacin bilinen farmakolojik etkilerinin artmasi
seklindedir. Bunlar, sersemlik ile sedasyon, tasikardi ile hipotansiyon ve ekstrapiramidal
semptomlardir. Doz asiminda QT uzamasi ve konviilsiyonlar bildirilmistir. Oral RISPERDAL
ve paroksetinin birlikte kullanimindaki doz asimi ile iligkili olarak Torsades de Pointes
bildirilmistir.

Akut doz asim1 durumlarinda birden fazla ilag ihtimali diistiniilmelidir.

Tedavi

Solunum yolu agilmali ve acik tutulmali, yeterli oksijenlenme ve ventilasyon saglanmalidir.
Hemen kardiyovaskiiler izleme baglatilmali ve siirekli elektrokardiyografi ile muhtemel

aritmiler takip edilmelidir.

RISPERDAL’e 6zgii bir antidot yoktur. Bu ylizden uygun destekleyici dnlemler alinmalidir.
Hipotansiyon ve dolasim kollapsi, intravendz sivi ve/veya sempatomimetiklerle gerektigi gibi
tedavi edilmelidir. Siddetli ekstrapiramidal belirtilerde antikolinerjik tedavi uygulanmalidir.

Hasta durumu diizelinceye kadar yakin tibbi gézlem altinda tutulmali ve izlenmelidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik Grup: Diger antipsikotikler
ATC Kodu: NO5AX08

Etki mekanizmasi

Risperidon benzersiz 6zellikleri olan secgici bir monoaminerjik antagonisttir. Serotonin 5-HT>
ve dopamin D> reseptdrlerine yiiksek oranda baglanir. Alfa;-adrenerjik reseptorlere, daha az
oranda Hi-histamin reseptdrlerine ve alfar-adrenerjik reseptorlere de baglanir. Risperidonun
kolinerjik reseptorlere afinitesi yoktur. Risperidon, gii¢lii bir dopamin D- reseptorii antagonisti
olarak, sizofrenideki pozitif semptomlar1 diizeltir. Motor aktivitede depresyona ve katalepsi
olusumuna klasik noroleptiklerden daha az neden olur. Dengeli bir santral serotonin ve dopamin
reseptOrleri antagonizmasi, ekstrapiramidal yan etkileri azaltabilir ve tedavinin etkililigini

sizofreninin negatif ve pozitif semptomlarina yayabilir.
Klinik etkinlik

RISPERDAL CONSTA’nin (25 mg ve 50 mg), psikotik bozukluk (sizofreni/sizoafektif
bozukluk) belirtilerinin kontrol altina alinmasindaki etkililigi, sizofreni i¢in DSM-IV
kriterlerine uyan yetiskin psikotik hastalarda (yatan ve ayakta tedavi géren), 12 haftalik, plasebo

kontrollii bir caligma ile ispatlanmistir.

Stabil sizofreni hastalar1 tizerinde yapilan 12 haftalik karsilastirmali bir c¢alismada,
RISPERDAL CONSTAnin oral tablet formiilasyonu kadar etkili oldugu gosterilmistir. Ayrica
acik etiketli bir ¢calismada, RISPERDAL CONSTA’nin uzun-dénem (50 hafta) giivenlilik ve
etkililigi, sizofreni veya sizoafektif bozukluk icin DSM-IV kriterlerine uyan stabil psikotik
hastalar (yatan ve ayakta tedavi goren) iizerinde degerlendirilmistir. Bu zaman igerisinde

RISPERDAL CONSTA ile etkililik kalict olmustur (Sekil 1).
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Sekil 1. Sizofreni hastalarinda zaman i¢inde toplam PANSS skoru ortalamasi (LOCF).

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
RISPERDAL CONSTA’dan risperidonun emilimi tamdir.

Tek intramuskiiler RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonra salimim profili sdyledir:
Baslangicta az miktarda risperidon (dozun < % 1°1) saliverilir ve bunu 3 haftalik bir gecikme
stiresi izler. Risperidonun asil salimimi 3. haftadan sonra baglar, 4. haftadan 6. haftaya kadar
devam eder ve 7. haftada azalir. Bu nedenle RISPERDAL CONSTA tedavisinin ilk 3 haftasi

siiresince oral antipsikotik destegi saglanmalidir (bkz. Bliim 4.2).

Salinim profili ve doz uygulama rejiminin kombinasyonu (her iki haftada bir intramuskiiler
enjeksiyon), kalicit terapdtik plazma konsantrasyonlariyla sonuglanir. Terapdtik plazma
konsantrasyonlari, son RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan 4 ile 6 hafta sonrasina kadar

devam eder.

25 ya da 50 mg RISPERDAL CONSTA ile iki haftada bir tekrarli intramuskiiler
enjeksiyonlardan sonra, aktif antipsikotik fraksiyonun medyan ¢ukur ve doruk

konsantrasyonlari, sirastyla 9,9-19,2 ng/ml ve 17,9-45,5 ng/ml arasinda dalgalanma gosterir.
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Iki haftada bir 25-50 mg enjekte edilen hastalarda uzun dénemli (12 ay) kullanim sirasinda

risperidon birikimi gézlenmemistir.

Yukaridaki c¢aligmalar kalcaya intramuskiiler enjeksiyon ile yapilmistir. Ayni dozlardaki
intramuskiiler omuz ve kalga enjeksiyonlar1 biyoesdegerdir ve boylelikle birbirlerinin yerine

kullanilabilir niteliktedirler.

Dagilim:

Risperidon hizla dagilir. Dagilim hacmi 1-2 L/kg’dir. Risperidon plazmada albumin ve alfa;-
asit glikoproteinine baglanir. Plazma proteinlerine baglanma oranlari risperidon igin % 90, aktif

metaboliti 9-hidroksi-risperidon i¢in % 77’dir.

Bivotransformasyon:

Risperidon, CYP2D6 aracilig1 ile farmakolojik aktivitesi risperidona benzeyen 9-hidroksi-
risperidona metabolize olur. Risperidon ve 9-hidroksi-risperidon birlikte aktif antipsikotik
fraksiyonu olusturur. CYP2D6 genetik polimorfizm gostermektedir. Hizli CYP2D6 metabolize
ediciler risperidonu hizla 9-hidroksi-risperidona doniistiiriirken, yavas CYP2D6 metabolize
edicilerde bu doniisiim ¢ok daha yavas gerceklesir. Hizli metabolize ediciler, yavas CYP2D6
metabolize edicilere kiyasla daha diisiik risperidon ve daha yiiksek 9-hidroksi-risperidon
konsantrasyonlarina  sahip olmakla birlikte, risperidon ve  9-hidroksi-risperidon
kombinasyonunun (yani, aktif antipsikotik fraksiyon) farmakokinetigi, tek ve ¢coklu dozlardan

sonra, hizli ve yavas CYP2D6 metabolize edicilerde benzer niteliktedir.

Risperidonun baska bir metabolik yolagi N-dealkilasyondur. Insan karaciger mikrozomlarryla
yapilan in vitro c¢alismalarda, klinikteki kullanim konsantrasyonlarindaki risperidonun,
sitokrom P450 izoenzimleriyle (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2EIL,
CYP3A4 ve CYP3AS) metabolize edilen ilaglarin metabolizmalarin1 6nemli 6lgiide inhibe

etmedigi gosterilmistir.

Eliminasyon:

Oral risperidon uygulamasindan bir hafta sonra, dozun % 70’1 idrar ve % 14’1 feges ile itrah
edilir. Idrardaki risperidon ve 9-hidroksi-risperidon, oral yolla uygulanan dozun % 35-45'ini
temsil eder. Geri kalan kisim inaktif metabolitlerdir. Eliminasyon fazi, son RISPERDAL

CONSTA enjeksiyonundan yaklasik 7-8 hafta sonra tamamlanmaktadir.
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Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:

Iki haftada bir enjekte edilen 25-50 mg doz arahigindaki risperidonun farmakokinetigi

dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilar:

Oral risperidon ile yapilan bir tek-doz farmakokinetik ¢alismasinda, yaslilarda ortalama olarak
% 43 daha yiiksek aktif antipsikotik fraksiyon plazma konsantrasyonlari, % 38 daha uzun bir

yar1 0miir ve aktif antipsikotik fraksiyonun klirensinde % 30 azalma goriilmiistiir.

Bobrek vetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmezligi olan yetiskinlerde aktif fraksiyonun klirensi, saglikli geng
yetigkinlerinkinin yaklasik % 48’ dir (yas araligi 25-35 yas). Siddetli derecede bdbrek
yetmezligi olan yetiskinlerde aktif fraksiyonun klirensi, saglikli gen¢ yetiskinlerinkinin
yaklasik % 31’ dir. Aktif fraksiyonun yarilanma omrii gen¢ yetiskinlerde 16,7 saat, orta
derecede bobrek yetmezligi olan yetiskinlerde 24,9 saat (ya da geng yetiskinlerden yaklasik 1,5
kat daha uzun) ve siddetli bobrek yetmezligi olanlarda 28,8 saat (geng yetiskinlerden yaklasik
1,7 kat daha uzun)’ dur.

Karaciger vetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda risperidonun plazma konsantrasyonlar1 normaldir ancak
plazmadaki ortalama serbest risperidon fraksiyonu yaklasik % 37,1 artmistir. Bu verilere gore
orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan yetigkinlerde, risperidon ve risperidonun aktif
fraksiyonunun oral klirensi ve eliminasyon yari omrii gen¢ saglikli yetiskinlerden anlaml

derecede farkli degildir.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler:

Etkinlik ve giivenliligin degerlendirildigi Faz-III ¢alismalarimin higbirinde degerlendirme
vizitleri arasinda aktif antipsikotik fraksiyonun plazma konsantrasyonlar: ile total PANNS
(Pozitif ve Negatif Sendrom Olgegi) ve total ESRS (Ekstrapiramidal Semptom Derecelendirme

Olgegi) puanlarindaki degisiklikler arasinda herhangi bir iliski gdzlenmemistir.
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Cinsivet, 1irk ve sigara aliskanlig1:

Bir popiilasyon farmakokinetik analizinde, cinsiyet, 1tk ya da sigara aligkanliginin risperidon
ya da aktif antipsikotik fraksiyonun farmakokinetikleri iizerinde belirgin etki gostermedikleri

belirlenmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sican ve kdpeklerde risperidon ile yapilan (sub) kronik toksisite calismalarina benzer sekilde,
RISPERDAL CONSTA ile tedavinin (12 aya dek intramiiskiiler enjeksiyon) major etkileri,
risperidonun farmakodinamik aktivitesiyle iliskili olarak prolaktin-aracili meme bezi
stimiilasyonu, erkek ve disi tireme sistemlerinde degisiklikler ve santral sinir sistemi (SSS)
etkileridir. Geng siganlarla oral risperidon ile yapilan bir toksisite ¢caligmasinda, artan yavru
mortalitesi ve fiziksel gelisimde gecikme gozlenmistir. Oral risperidon tedavisi goren geng
kopeklerle yapilan 40 haftalik calismada cinsel olgunlasma gecikmistir. EAA (Egri Alt1 Alan)
temelinde, kopeklerde uzun kemik gelisimi, adolesanlarda uygulanan maksimum insan oral
dozunun 3,6 kat1 dozlarda (1,5 mg/giin) etkilenmemis iken, uzun kemikler ve cinsel olgunlagsma
tizerindeki etkiler adolesanlarda uygulanan maksimum insan oral dozunun 15 kati1 dozlarda

gozlenmistir.

Risperidon sican ve tavsanlarda teratojenik bulunmamistir. Risperidon ile yiiriitiilen sigan
ireme c¢alismalarinda, anne-babanin ¢iftlesme davraniglar {izerinde ve yavrularin dogum
agirliklart ve hayatta kalmalar {izerinde advers etkiler goriilmiistlir. Sicanlarda intrauterin
risperidon maruziyeti, yetiskin donemde kognitif defisitler ile iligkili bulunmustur. Baska
dopamin antagonistleri gebe hayvanlara uygulandiginda, yavrularin 6grenme ve motor

gelisimleri iizerinde negatif etkilere yol agmustir.

Erkek ve disi siganlara 12 ve 24 ay boyunca 40 mg/kg/2 hafta dozlarinda yapilan RISPERDAL
CONSTA uygulamasi osteodistrofiye neden olmustur. Osteodistrofi i¢in siganlarda etkili olan
doz, mg/m? bazinda incelendiginde, dnerilen maksimum insan dozunun 8 kati olmustur ve
onerilen maksimum dozda insanlarda beklenen maksimum maruziyetin iki kat1 bir plazma
maruziyeti ile iligkilidir. 12 ay boyunca 20 mg/kg/2 hafta’ya kadar dozlarda RISPERDAL
CONSTA tedavisi alan kopeklerde osteodistrofi gdzlenmemistir. Bu doz, insanlarda onerilen

maksimum dozun 14 kat1 plazma maruziyeti saglamaktadir.

Genotoksik potansiyele iligkin hi¢bir bulgu yoktur.
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Giiclii bir dopamin D2-antagonistinden beklenecegi gibi, siganlar ve fareler iizerinde yliriitiilen
oral karsinojenite caligmalarinda, hipofiz bezi adenomalar1 (fare), endokrin pankreas

adenomalari (sican) ve meme bezi adenomalarinda (her iki tiir) artis goriilmiistiir.

Wistar (Hannover) siganlari izerinde RISPERDAL CONSTA ile (5 ve 40 mg/kg/2 hafta dozlar)
yiriitiilen bir intramiiskiiler karsinojenite ¢aligmasinda, 40 mg/kg dozda endokrin pankreas,
hipofiz bezi ve adrenal medulla tiimérleri insidansinda artis goézlenirken, 5 ve 40 mg/kg
dozlarda ise meme bezi tiimorleri gelismistir. Oral ve intramuskiiler doz uygulamasiyla
gozlenen bu tiimorler, uzun siireli dopamin D2 antagonizmasi ve hiperprolaktinemiye bagl
olabilir. Doku kiiltiirli ¢aligmalari, insan meme tiimorlerindeki hiicre biiyltimesinin prolaktin
tarafindan uyarilabilecegini gostermektedir. RISPERDAL CONSTA ile tedavi edilen
siganlardaki adrenal medulla tiimorlerinin insidansin artirdig1 varsayilan hiperkalsemi ise, her
iki doz grubunda da gézlenmistir. Hiperkalseminin insanlarda feokromasitomaya yol agtigina

dair bulgu yoktur.

40 mg/kg/2 hafta dozlarda RISPERDAL CONSTA ile tedavi edilen erkek sicanlarda, renal
tubiiler adenomalar meydana gelmistir. Diisiik doz grubunda, NaCl % 0,9 grubunda ya da
mikrokiire tasiyicili kontrol grubunda renal tiimor gézlenmemistir. RISPERDAL CONSTA ile
tedavi edilen erkek Wistar (Hannover) sicanlarindaki renal tlimorlerin mekanizmasi
bilinmemektedir. Oral risperidon ile yapilan karsinojenite calismalarinda, Wistar (Wiga)
sicanlarda ya da Swiss farelerde tedavi ile iligkili renal tiimér insidansinda artis ortaya
cikmamustir. Tiirler arasinda tlimor organ profilleri arasindaki farkliligi ortaya koymak icin
yapilan caligmalar, karsinojenite ¢aligmasinda kullanilan Wistar (Hannover) tiiriiniin, oral
karsinojenite calismalarinda kullanilan Wistar (Wiga) tiiriine gore, spontan yasa bagli non-
neoplastik renal degisiklikler, serum prolaktin artiglar1 ve risperidona bagimli renal
degisiklikler agisindan biiyiik dl¢lide farklilik gosterdigini ortaya koymustur. Kronik olarak
RISPERDAL CONSTA tedavisi alan kdpeklerde bobrek ile ilgili degisiklikler olduguna dair

veri yoktur.

Osteodistrofinin, prolaktin ile iligkili tiimdrlerin ve sican tiirlerine spesifik olduklar1 varsayilan

renal timorlerin insandaki risk agisindan 6nemi bilinmemektedir.

Yiiksek doz RISPERDAL CONSTA uygulamalarindan sonra kopekler ve si¢anlarda
enjeksiyon bdlgesinde lokal irritasyon gozlenmistir. Siganlarda yapilan 24 ay siireli IM
karsinojenite ¢alismasinda, tasiyict veya aktif ila¢ grubunda enjeksiyon bolgesi tiimorlerinde

artis gézlenmemistir.
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In vitro ve in vivo hayvan modellerinde, risperidonun yiiksek dozlarda QT araliginda uzamaya
neden olabilecegi gosterilmistir; bu uzama hastalarda teorik olarak Torsades de Pointes riskinde

artis ile iligkilendirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

RISPERDAL CONSTA uzatilmis salimli enjeksiyonluk stispansiyon icin toz

7525 DLIJNI poli-(d,l-laktid-ko-glikolid) polimer
Seyreltici

Polisorbat 20

Karmeloz sodyum 40mPa.s

Disodyum hidrojen fosfat dihidrat

Susuz sitrik asit

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

RISPERDAL CONSTA boliim 6.6’da sozii edilenlerin disinda herhangi bir ilag veya sivi ile

karistirllmamali veya seyreltilmemelidir.

6.3. Raf omrii
36 ay (2-8 °C’de)

Seyreltildikten sonra: Kullanim sirasindaki fiziksel ve kimyasal stabilitesinin 25°C’de 24 saat
oldugu kanitlanmistir. Mikrobiyolojik a¢idan bakildiginda iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig1 takdirde, kullanim sirasindaki saklama siiresi ve kosullari, kullanicinin

sorumlulugundadir ve normal sartlarda ¢oziindiirme, kontrollii ve valide edilmis aseptik
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kosullarda gerceklestirilmedigi siirece seyreltildikten sonra 25°C’de 6 saatten fazla

saklanmamalidir.

6.4.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

2-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Isiktan koruyunuz.

25°C tizerindeki sicakliklara maruz birakmayimiz.

Eger buzdolabinda saklanamiyorsa, RISPERDAL CONSTA uygulamadan 6nce en fazla 7 giin

suresince 25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Buzdolabinda saklanmayan iiriinti 25°C {izerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

6.5.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Ignesiz flakon kullanim aparati

6.6.

RISPERDAL CONSTA 25 mg uzatilmis salimli enjeksiyonluk siispansiyon igeren bir
flakon

RISPERDAL CONSTA ig¢in seyreltici igeren kullanima hazir dolu enjektor
Seyreltme i¢in bir Flakon Adaptorii

Intramuskiiler enjeksiyon igin iki Terumo SurGuard®-3 ignesi (omuza uygulama igin
igne koruyucu aparati ile birlikte 21G 1-inch UTW (0,8 mm x 25 mm) emniyetli igne
ve kalcaya uygulama i¢in igne koruyucu aparat ile birlikte 20G 2-inch TW (0,9 mm x

51 mm) emniyetli igne)

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Onemli bilgiler

RISPERDAL CONSTA basarili bir sekilde uygulanmasi i¢in bu Kullanma Talimatindaki
maddelere siki bir sekilde uyulmasi gereklidir.
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30 dakika bekleyiniz.
Doz ambalajini buzdolabindan ¢ikararak sulandirma dncesinde en az 30 dakika oda sicakli§inda
bekletiniz.

Baska herhangi bir sekilde isitmayiniz.

Verilen parcalar: kullaniniz

Bu doz ambalajindaki bilesenler 6zel olarak RISPERDAL CONSTA ile birlikte kullanim i¢in
tasarlanmistir. RISPERDAL CONSTA yalnizca doz ambalajinda verilen seyrelticide
seyreltilmelidir.

Doz ambalajindaki HERHANGI bir bileseni degistirmeyiniz.

Siispansiyonu sulandirma sonrasinda saklamayimz
(Cokelmeyi dnlemek i¢in dozu sulandirma sonrasinda en kisa siire i¢erisinde uygulayiniz.

Uygun dozaj
Amaclanan RISPERDAL CONSTA dozunun verildiginden emin olmak i¢in flakonun tiim
icerigi uygulanmalidir.

TEK KULLANIMLIK CiHAZ

Tekrar kullanmaymmiz. Tibbi cihazlar amaglanan sekilde uygulanmak acisindan 6zgiin
materyal Ozellikler gerektirir. Bu o6zellikler yalnizca tek kullanima yonelik olarak
dogrulanmistir. Sonraki kullanimina yonelik olarak cihazin tekrar uygulanmasina yonelik
herhangi ¢aba, cihazin biitlinliigiinii olumsuz olarak etkileyebilir veya performansta bozulmaya
neden olabilir.
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Doz ambalaji icerikleri

Flakon Adaptorii

‘ Luer agikligt

Sivri ug

Etek

Flakon
Renkli

kapak

Mikrokiireler

Kullanima Hazir Enjektor

Piston

B
gubugu cyaz

manson

Beyaz
Seyreltici kapak

Terumo SurGuard®-3

Enjeksiyon igneleri Seffaf igne

koruyucusu
Gluteal

Igne giivenlik
cihazi

Bilesenler kurulur

Flakon adaptorii flakona baglamr

s

Flakonun kapagi ¢cikarilir
Flakonun renkli kapagi
cikarilir.

Flakon adaptorii Flakon adaptorii flakona
hazirlanir baglanir

Steril blister gosterildigi gibi  Flakon sert bir yiizeye konur
tutulur. Koruyucu kagit ve altindan tutulur. Flakon
soyularak cikarilir. adaptorii gri kauguk tipa

iizerinde ortalanir. Flakon
adaptortii, yerine sabit bir
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Gri tipanin iist kismi alkollii  Flakon adaptdrii blisterden  sekilde oturana kadar

pamuk ile silinir. cikarilmaz. flakonun tlizerine dogru
Acik havada kurumaya bastirilir.
birakilir. Sivri uca herhangi bir

zamanda dokunulmaz. Bu,  Flakon adaptorii acili olarak
Gri kauguk tipa kontaminasyona neden olur.  yerlestirilmemelidir; aksi
cikarilmaz. takdirde seyreltici flakona

transfer Uzerinde sizinti
yapabilir.

Kullanima hazir enjektor flakon adaptoriine baglanir

I TIK!
\Ns
[

~ >

F

Steril blister ¢ikarihir  Uygun sekilde Kapak cikarilir Enjektor flakon
kavranir Beyaz manson adaptoriine
-4 . Enjektoriin tutularak beyaz baglanir
glakonkadaitiriilyalmzc}? ucundaki beyaz kapak ¢ekilir. Flakon adaptorii
eyaz kapak kullanima hazir . ..

enjektorden ¢ikarilmaya hazir mansondan tutulur. Beyaz kapak sabit kalmasi 1¢1n
olundugunda steril blisterden dondiiriil etekten tutulur.
cikarilir. Enjektér kurulum On' urulmez veya

- J kesilmez.

sirasinda cam Enjektor, beyaz

Flakon sizintiy1 silindirden Enjektor ucuna mansondan
onlemek i¢in dik tutulmaz. dokunulmaz. Bu tutulur, ardindan
konumda tutulur. kontaminasyona ’ ucu, flakon
Flakonun alt kism1 m— neden olacaktir adaptoriiniin luer
tutulur ve ¢ikarmak Yanlis ' agikligina takilir.

i¢in steril blister
cekilir.

Calkalanmaz.

~

Beyaz kapak ¢ikarildiginda,
enjektor soyle goriinecektir.

Cam enjektor

silindiri tutulmaz.

Bu, beyaz
mangonun
gevsemesine veya
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Flakon adaptoriiniin
tizerindeki acik luer
acikligina
dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona neden
olur.

Seyreltici
edilir

Tam miktarda
seyreltici enjektorden
flakona enjekte edilir.

enjekte

A
Flakon igerigi su anda
basing altinda olacaktir.
Piston ¢cubugu
basparmakla tutulmaya
devam edilir.

!

Mikrokiireler
seyrelticide askiya
alimir

Piston ¢ubugu tutularak,
gosterildigi gibi en az
10 saniye siddetli bir
sekilde calkalanir.

Stispansiyon kontrol
edilir. Uygun sekilde

karigtirildiginda,
siispansiyon tek diize,
yogun ve siit benzeri bir
renkte goriiliir.
Mikrokiireler sivida
gOoriiniir olacaktir.

Stispansiyonun
cokelmemesi i¢in
derhal sonraki adima
gecilir.

Kirilmis kapak ¢ikmasina neden
atilabilir. olur.
Enjektor flakon

adaptoriine sert bir

saat yoniinde
doniis hareketi ile

tam oturana kadar
takilir.

Fazla sikilmaz.
Fazla sikilma
enjektor ucunun
kirilmasina neden
olabilir.

Siispansiyon
enjektore aktarihir

Flakon tamamen ters
cevrilir. Tiim igerigi
flakondan enjektore
¢cekmek i¢in piston
cubugu yavasca asagi
dogru c¢ekilir.

Flakon adaptorii

caikarihir
Beyaz mangon

enjektor lizerinde
tutulur ve flakon

adaptoriinden
sokdiliir.

Flakon etiketi
boliimii delikli
yerden yirtilir.

Cikarilmis etiket
tanima amaclarina

yonelik olarak
enjektore uygul

Flakon ve flako
adaptdrii uygun
sekilde atilir.

anir.

n
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Uygun igne secilir
Enjeksiyon konumuna
dayanarak uygun igne segilir
(gluteal veya deltoid)

igne takihr

Blister kesesi kismen soyulur
ve ignenin alt kismini
gosterildigi gibi tutmak i¢in
kullanilir

Enjektordeki beyaz
mansonu tutarak, enjektor
sert bir saat yoniinde donme
hareketiyle tam oturana
kadar igne luer baglantisina
takalir.

Igne luer acikligina
dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona neden olur.

Mikrokiireler tekrar askiya
alimir

Blister kesesi tamamen
cikarilir.

Enjeksiyondan hemen 6nce,
cokelme meydana gelmis
olabileceginden enjektor sert
bir sekilde tekrar calkalanir.
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Seffaf igne Hava
koruyucu baloncuklari
caikarihir caikarihir
L Igne dik
Igne giivenlik konumda tutulur
cihaz1 ve hava
gf)s t erildigi baloncuklarinin
&l .lk 5ed iste ¢gikmasi igin
crye tor on hafif¢ce vurulur.
geriye dogru Havay:
gAlkgngr' uzaklastirmak

3 11? ran icin yavasca ve
o dikkatli bir
EZ;;l;nfarllson sekilde piston

bug k

tutularak seffaf filcl)glrlfllltl}{ulr an
igne koruyucu '
dikkatli bir
sekilde diiz

olarak cekilir.

Luer baglantisi
gevseyebilece-
ginden seffaf
igne
koruyucusu
dondiiriilmez.

T

Enjekte edilir

Enjektoriin tim
icerigi
intramuskuler
olarak (IM)
hastanin gluteal
veya deltoid
kasina derhal
enjekte edilir.

Gluteal
enjeksiyon,
gluteal alanin iist
dis ceyregine
yapilmalidir.

intravenoz
olarak
uygulanmaz.

igne giivenlik
cihazina
sabitlenir.

Bir eli kullanarak,
igne giivenlik
cihazi, 45 derecelik
ac1 ile sert ve diiz
bir yiizey tlizerinde
takilir. igne
giivenlik cihazina
tamamen takilana
kadar sert, hizl1 bir
hareketle bastirilir

igne batma
yaralanmalar
onlenir:

iki el kullanilmaz

Igne giivenlik
cihazi kasten
cikarilmaz veya
yanhs
kullanilmaz.

Ignenin biikiilmesi
veya zarar gormesi
durumunda igne
diiz hale
getirilmez veya
giivenlik cihazi
takilmaz.

igneler uygun
sekilde bertaraf
edilir

Igne giivenlik
cihazinin
tamamen
takildigindan
emin olmak icin
kontrol edilir.
Uygun keskici
ve delici alet atik
kutusuna atilir.

Ayrica doz
ambalajinda
verilen
kullanilmamais
igne de atilir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza

No:13 34810 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 538 20 00

Faks: 0216 538 23 69

8. RUHSAT NUMARASI

115/43

9.  ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHI
[1k ruhsatlandirma tarihi: 15.01.2004

Son yenileme tarihi: 31.11.2010

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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