KULLANMA TALIMATI

RISPERDAL QUICKLET 2 mg afizda ciiziiniir tablet
Afmizdan ahn,
e FEtkin madde: Her bir afizda ¢oziiniir tablet 2 mg risperidon igerir.

e Yardmmct maddeler: Polakrileks recine, Jelatin, Mannitol, Giisin, Simetikos,

Karbomer, Sodyum hidroksit, Aspartam, Kirmzi demir oksit, Nane vagdl

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, citnkii sizin icin dnemli bilgiler igermektedir.

e By kullamma walimatm sakiavinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duvabilirsiniz.
o Eger ilave sorularuuz olursa, lilfen doktornnuza veya eczacinia danigimiz,

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarima vermeyiniz,

o Bu iflacin kullmumi strasmda, doktora veya hastaneye girtiginizde doktorunuza bu iluc

kullendigunzy sévleviniz.

o Bualimatia yazifanlare aynen uynnu, Hag hakkida size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayunz.

Bu Kulianma Talimatinda:

1. RISPERDAL QUICKLET nedir ve ne i¢in kullantr?

[

RISPERDAL QUICKLET i kullunmadan nce dikkat edilmest gerekenler
3. RISPERDAL QUICKLET nasd kullanur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RISPERDAL QUICKLET in saklanmasi

Bashkiar yer almaktadsr,
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1.

¥

Fory

RISPERDAL QUICKLET nedir ve ne icin kullandhr?

-

RISPERDAL QUICKLET etkin madde clarak her bir agszda ¢oziiniir tablette 2 mg

risperidon icerir.

RiSPERDAL QUICKLET agik mercan renkli, yuvariak, bikonveks, bir sarafina R2
bastlmus tablettir. 28 afizda ¢oziiniir {ablet igeren ambalajlar ite kullanuma

sunubmakiadssr,

RISPERDAL QUICKLET antipsikotikler olarak adlandinlan ve bir gesit ruhsal

hozukluk (psikoz) durvmunda kullamiban ilag grubuna dahildir
RISPERDAL QUICKLET asagdaki durumiann tedavisinde kullamimaktadsr,

e Haliisinasyon (olmayan bir seyt gfrmek, isitmek veya hissetmek), kurunty,

zihin kansiklif, saldirganhk, asin stiphecilik (paranoya}, duygusal ve sosyal
cekingenlik gibi diistince, duygu ve/veya davramsianma etkileyen durumiann
tedavisinde kuHlanihr. RISPERDAL QUICKLET, ayrica bu  darumdaki
kigilerin hissettigi rubsal ¢okiintii, sugiuluk duygusn, endise ve gerginkik gibi

belirtilert azalur,

Bozulan rubsal durumun dengelenmesi igin kullamhr [ani gelisen ve wzun
siirell  rabatsizhikiarda; bipolar bozuklukta (rahsal durumdaki zit yinlid
degisikiikier) gézlenen taskinhik ndbet belirtilerinin kontrot aluna alinmasinda,
agresif veya difer yikicr davranislann 8n planda oldufiy davrams ve dier
yikice davrapts bozokluklariun tedavisinde; gocuklarda ve ergenierde otistik
bozuklu@a badl huzursnzluklans (agresif belirtiler, kendine zarar verme, Sfke

nihetlen, ani duygu durum deisiklikleri} tedavisinde].

RISPERDAL QUICKLETi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenfer

RISPERDAL QUICKLETi asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eder:

*

Risperidon veya RISPERDAL QUICKLET'in bilesiminde bulunan  yardimc

maddelerden herbangi birine kars: (yardimer maddeler listesine bakiniz} alerjiniz var

ise

Sayfa 2/ 11



e Uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilers ve ani dliimlere yol agabilen bir durum}
veya Torsades de Pointes (yasamn tehdit eden dizensiz kalp riumi) hastasiysaniz

RISPERDAL QUICKLET'i kullanmayimz,

RISPERDAL QUICKLET’ asapdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

- Kalbinizde bir sorun var ise, Bu diizensiz bir kalp ritmi veya kan basincmzda
(tansiyon) dasiiklak olabilit, ya da kan basmcr ilacian kullamyor olabilirsiniz.
RISPERDAL QUICKLET kan basincimzda diisikiiige sebep olabilir. Hag dozunuzun

ayarlanmast gerekebilir,

- Sizde inmeye yol agabilecek berhangi bir durum var ise. Buniar yiiksek kan basine,

kalp-damar hasiahikiarn va da beyindeki kan dofassmenda bozukiuk gibi darvmlardir,

- Daha Onceleri ddliniz, aBzumz veya yizintizde sizin istefiniz diginda hareketler

olduysa.

«  Daha @nceden Noroleptilk Makign Sendrom denilen bir hastalign gegirdiyseniz. Bu
hastaligan belirtileni arasinda, ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kaybi yer

almaktadir.
- Parkinson Bunama hastalifs veya bunama var ise

- Onceden beyaz kan hiicrelert sayisinda azalma gegirdiyseniz (bu durum bazi ilaglann

kolamimasina badh olabilir ya da baska bir nedenden olabilir).
- Diyabetiniz (seker hastal:@) veya divabet gelismesi riskiniz var ise

- Kalp veya kan damarlan hasialifiniz veva beyin kan damarlan ile Hgili hastahifimz

var ise
- Epilepsi (Sara hastah i) veya Parkinson Hastalifuuz var ise

- Eger erkek iseniz ve uzun siren yu da agnl: olan bir sertiesme (ereksiyon)

gecirdiyseniz
- Vicut sicaklifemize kontrol etmede giicliik yasiyorsaniz yva da viicudunuz cok sicaksa

- Kalp krizi veya gecici iskemik atk (beyine kan akisinin gegici olarak azaimasi)

gecirdivseniz
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-« Karacifer veya bobrek hastah itz var ise

- Kanimzdaki prolaktin hormonu mikian fazla ise veya mubtemel bir prolaktine bagl

titmdriintiz var ise
- Kahtimsal vzun Q7 sendromunuz (kalp atim ritminde bozukiuk) var ise
- Sizde veya ailenizden Ierhangi birinde kan phuslasmasi Oykiisit var ise (antipsikotikler
kan ptivest olusumu ile ifiskilendirifmektedie.)
RISPERDAL QUICKLET aimakia olan hastalarda cok ender olarak, enfeksivon ile savasmak
icin gerekli ofan baz tlirlerde beyaz kan hilcresi sayssinda tehlikeli azalmalar bildinlmistir. Bu
nedenle doktoninez beyaz kan hiteresi sayonlannizi kontrol etmek isteyebilir.
RISPERDAL QUICKLET kilo almaniza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo almamz,

saghmizr olumsuz  yonde ctkileyehilic. Doktorunuz dizenli olarak  kilonszu  kontrol

etmelidir.

RISPERDAL QUICKLET almakta olan hastalarda seker (diyabet) hastahidn veya dnceden var
olun scker hastahfinda kitlilesme goritlditdil icin, doktorunuz kan sekerinde yilkselmenin
belirtilerini kontrol etmelidir. Daha Onceden diyvabeti olan hastalarda, kan seken (glukoz)

diizenl sekilde izienmelidss.

Goz merceginin bulamkled: (katarakt) nedeniyle yapilan gdz amelivau sirasinda, gizbebefi
giiziin ortasindaki siyah daire) gerektigi Olclide gesnisleyemeyebilir,. Aym zamanda iris
(ghziin renkli bélumi) amelivat esnasinda gevseyebilir ve bu da giizde hasara yol agabilir.
Eger bir gtz operasyonu planhyorsaniz, |, doktorunuza bu tlact almakta ofdugunuzu mutlaka

stvleyiniz.

Demans: olan yash hastatar

Bunamass olan yash hastalards inme riskinde arus meydana gelebilir. Inme kaynakh
bunamaniz varsa risperidon kulfanmamalisimz.

Eger siz ya da bakiciniz, kisa bir sitre icin bife olsa, akli durumunugzda ani bir degisiklik, yiiz,
kol ve bacakianmzda, Ozeilikle tek tarafh ani bir zayiflik ya da vyusekluk veya kKonugma
bozuklugu fark ederse, derhal doktorunuza bagvurunoz. Bunlar bir inmesnin belirtilert olabilir.

Ayrica,
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- Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaclar demansa bagl psikozu olan yash hastalarmn
tedavisinde kullanmldifinda 6liim riskinde artiga neden olmaktadir.

Bu uyaniar gecmisieki herhangi bir donemde daht olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dansginz,

RISPERDAL QUICKLETin yiyeeek ve icecek ile kullaniimas:

RISPERDAL QUICKLET'i yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kuilanabilirsiniz.,

RISPERDAL QUICKLET i atkol ile birlikte kullanmayumz.

Hamilelik

Hact knflanmadan dnce doktortineza veva eczacimiza danisinz,

Eger hamife iseniz ya da hamile olmay planhyorsamz bu ilacy almadan Once tavsiveler igin
doktorunuza veya eczactza damsiniz, Bger hamileligiinizin son iig ayinda RISPERDAL
QUICKLET kullandrysamz, yeni doZanlarda dofumu takiben siddeti degisebilen titreme,
kaslardn gerginfik ve gevseme, uyku hali, huzursozivk, solunum sitkintist veya beslenme
bozukiuklan goriilebilir. Eger bebeginiz bu semplomlann  herhangi  binini - gegirirse,
doktorunuzla iletisim kurunuz, RISPERDAL QUICKLET “prolaktin™ hormon seviyenizi
yiiksehebilir ve bu iireme yetenedini (fertilite) etkileyebilir. ( Bkz. 4. Olasi yan etkiler)
Tedaviniz sirastda hamile oldugunuzn fark edersents henien dokiorunuza veva eczacimizea

dansiniz.

Emzirme
Hact knflanmadan once doktoruniza veva eczacinza dansis,

RISPERDAL QUICKLET ‘i emzirme dneminde doktorunuz kesin gerekli olduguna karar

vermedigi sirece kullanmayimz.

Arag ve makine kuilaniom
RISPERDAL QUICKLET tedavist swrasinda bas donmesi, yorgualuk ve girme problemleri

ortaya cikabilir. Doktorunuzla bu konuda konugmadan dnce arag ve makine kultanmaymiz.
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RISPERDAL QUICKLET’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda

dnemi bilgiler

RISPERDAL QUICKLET 0.156 mg sodyum hidroksit igerir. RISPERDAL QUICKLET her
bir tablette 23 mg'dan daha az sodyum iceric. Sodyuma bagle herbangi bir olumsuz etki

Ieklenmez.

RISPERDAL QUICKLET .00 mg aspartam igerir. Fenilalanin icin bir kaynak igermekiedis,

Fentlketoniirisi olan insanlar igin zararh olabalir,
Diger ilactar ile birtikte kultanim

Eger asafidaki ifaclardan herhangi bifini kullaniyorsaniz, mutiaka doktorunuza bilgi

veriniz:

- Beyniniz dzerinde etki gosteren sukinlestirict itlaclar (benzodiazepinler); agn icin
altnan bazs ilaclar fopiattar); alerfi ilaclan (baz antihistaminikler}. Risperidon bunlann

sedatif etkifernni arttirabili,

- Kalbinizdeki elektrik aktivitestni etkileyen ilaclar; drn. sima ilaglan, Kalp ritmim
diszenleyen tlaglar, alerji ilaglan (antihistaminikler), baz depresyon ilaglan ve ruh
hastaliklan i¢in knllamlan baska ilagiar

- Kalp atsglaring yavaslatan ilaglar

- Kandaki potasyumu azaltan ifaclar (bazi idrar séktiiriiciler)

- Parkinson Hastalifs veya epilepsi tedavisi icin ilag alivorsansz tlaglan (Jevodopa gibi)

- Yiiksek kan basinct tedavisi ilaglar.  RISPERDAL QUICKLET kan basimcim
diistirebilir.

- Kalpteki sorunlar veya vilcudunuzun bir bdigesinde stvs toplanmasina badh sistiklerin
tedavisi igin kullamian drar stktiisiicd tlaglar (8en. furosemid ya da Klorotiyazid), Tek
bastna veya furosemid ile birlikie almas RISPERDAL QUICKLET, bunamasi olan

yagly hastalarda inme veya Glim riskini arlticabilir.
Asagdaki tlaglar visperidonun etkisint azaliabilir
- Rifampisin (bazt enfeksivoniann tedavisinde kuHantlan bir ilag)
- Karbamazepin, fenitoin (sara hastah ilacian}

- Fenobarbital {sara hastah@ ve uyku ilacs)
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Bu gibi ilaclara basladiysansz veya kullanmayi birakuysaniz, daha farkh bir risperidon dozuna

ihbtiyag duyabilirsiniz.

Asafrdaki ilaglar risperidonun etkisint arturabilic

- Kintdin (belirli uplerdeks kalp hastabklanmn tedavisinde kublamlan bir ilag)

- Paroksetin, fluoksetin, trisiklik antidepresanlar gibi depresyon ilaglan

- Beta blokerter olasak bilinen ilackar (kalp hastabikian ve tansiyon tedavisinde kullamlr)

- Fenotiyazinler (rah hastaliklarimn tedavisinde veya sakinlestirici olarak kullamlan ilagiar}
- Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engeliemek i¢in kullanidan ilaglar)

Bu gibi tHlactara basladiysansz veya kullanmayt brraktsysamz, daha farkit bir risperidon dozuna

ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su onda knllantyorsanz veya son zamanlarda

kullanduzsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi verini:.

3. RISPERDAL QUICKLET nasil kuliamblir?
Uygun kuliamm ve doz/uygulama sitkh icin talimatlar:

Dokforunuz RISPERDAL QUICKLET ile tedavinizin ne kadar siirecefind ve hangi dozda,
kag tablet almamiz gerekiigini size anlatacakur. Her zaman doktonmuzun tavsiyelerine tam

olarak uyunuz. Tedavisizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Eger RISPERDAL QUICKLET" nasit almaniz gerektii konusunda emin degiiseniz mutiaka

doklorupuza veva eczacnza damsingz,

RISPERDAL QUICKLET in gilnitk dozu, hastalifiniza bagh olarak, 0.50 miligram ila 6

mifigram arasinda defisir. Doktorunuzan falimatina uyunuz.

Uygulama velu ve metodu:

Agiz yoluyia alimr.

RISPERDAL QUICKLET i yemekierden tnce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
llacimzs kullanimcaya kadar tableti blisterden gikartmayniz,

e Tableti gikartmak icin blister ambalajr ssyirarak agimz,
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e Tabletin kinlmamast igin tableti folyodan tterek cikartmayiniz.
e Tableti blisterden kura elle gikartiniz.
¢ Tableti hemen dilintzin iistiine yerlegtiriniz.
s Tablet birka¢ saniye iginde ¢oziinmeye baglayacakur.
o Abzimzda cOziindiikion sonrn su He bislikie veya susuz youtunuz,
Begisik yas gruplari:
Cocuklarda kulianim:
e Sizofrenide:
18 yagin alandaki ¢ocukiarda kullamisuna dair yeterli deneyim yoktur,
¢ Bipolar manide:
£8 yagm altindaki cocuklarda kullanimuna dair yeterli deneyim yoktur.
e Yikicr daveams bozakiuldarinda:
50 kg'nin attmdo olan hastalan
Baslangmg dozy olarak giinde bir defa 0.25 my dnerlir

Bu doz gerektifinde, en Fazis glin ssin olmak kaydivia 0235 mg'lik dozlarla antfundabiliv,

Genelde dame doz .25 myg He 0075 my wrasmdadir,

50 kg veys Gzerinde olan hastalar
Baslonge dozu olarak giinde bir defa 6.30 me Snerlin,

HBu doz gerektifinde, en fazla glin asm olmak koydivln 050 mg'hk dozlarle arttirilabilin,

Genelde idame doz 0.50 me tle 1.5 mg arasmdady,
5 yasen altindaki gocuklarda kKullunimina dair yeterii deneyim yokiur.
e Otizmde:

Cocuklar ve ergenler igin otizmde dnerilen giinkitk doz 20 kg™ altindaki bastalar igin glinde

(.25 mg, 20 kg ve dstiindeki hastalar icin ise glinde 0.30 myg dir.
Yashiarda kuflamma:

Sizofrent
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Buglangic dozu genelde ghinde iki defa 0.50 mg olarak Goerilin,

Doktorunuz tarafindsn kellandifime doz stiode ki defa | mg dun 2 mg o asamab olwak
arttirtabiiir,

Mani

Baslangic dozu genelde giinde thi defa 0.50 my olarak Snestlin

Tedaviye nast vann aldifniza bagh olarek dobiorunuz tarafidon kullandiZiuz doz giinde ik
defa b omg dan 2 mg a ssamad olarek armindabiliv,

Dokiorunuz tarafindan hangi dozda kag 1ablet almamz gerekeigi belirtifecektir

Ozel kullanim darumiars:

Bibrek yetmeziig:

Tedavi edilecek hastabifimz ne olursa olsun risperidonun titm baglungic ve idame dozlan
yvariya inditdbmelidiv. Doz artist bu hastalarda yavas olmahdir. Risperidon, bu  hasta
gruplannda dikkatli kuliastimahdir,

Karacifer yetmezligi:

Tedavi edifecek hastalifuuz ne olursa olsun nisperidonun tifm baslangic ve idame dozlan
vartya indinlmelidir. Doz artist bu hastalarda yavas olmalidir. Rispendon, bu  hasia
gruplarmda dikkatli kullamlmalidir.

Eger RISPERDAL QUICKLET in etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna daiv bir izleniminiz
vy ise dokiorunes veya ecraenn; He konusunus,

Kullanmamz gerekenden daha fazia RISPERDAL QUICKLET kuliandsysamz:
RISPERDAL QUICKLET ten kullanmamz gerckenden fazlasun knllannugsamz bir dokior
veva eczact tle konusunuz,

Kullanmas1 gerekenden daha fazla RISPERDAL QUICKLET kullanmis hastada su belirtiler
griilebilir: uyaklama, yorgunluk, anormal viicut hareketlen, ayakta durma ve yliriimede
problemier, ditsiik kan basincindan kaynaklanan bas dénmesi ve kalp atislanmzda anormallik
veya nisbetler.

RISPERDAL QUICKLET’} kullanmay: unutursaniz:

Saylay /il



Eger bir doz almayr unmutursamz, hatrlacdifonz gibi o dozu alimz. Fakat eger bir sonraki
dozunuzun zamam gelmisse unuttufunuz dozu atlayip her zamanki gibi devam ediniz. Iki

veya daha fazla doz unuttuysamz dokiorunuzla iletisime geginiz.

Unutidan dozlars dengelemek icin ¢ift doz uvpulamayonz.

RISPERDAL QUICKLET ile tedavi sonlandmidiginda olusabilecck etkiler:

Doklorunuza damsmadan tedavinizi yanm brakirsaomz hastabfimain pelirtifert tekrar ofaya
cikabilir. RISPERDAL QUICKLET tedavisini bakirken doktorunuz ayn bir tavsivede

butunmadtlca, dozu azaltarak birakimz.

Daha fazia sorularniniz olursa doktor veya eczacimza damsimz,

4. (Hast yan ctkiler nelerdir?

Tém ilaglar gibi, RISPERDAL QUICKLET in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan

kisilerde yan etkifer ofabilir.

Asagrdakilerdens biri olursa, RISPERDAL QUICKLET’i kullanmayt durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine
hasvurunuz:

-Ozellikle bacaklannizda sisme, afn ve kizanklik olursa. Bu durum, damar icerisinde prhtn
olusmasima belirtiteri olabilir. Bu ph, damar igerisinde akeigere kadar gidebilir ve gogiis
agrsi ve solupum glicligh yapabilir. Bunamanez varsa ve kisa bir siire i¢in bile olsa, akdi
durumunuzda ani bir dedisiklik, yiiz, kol ve bacaklannizda, dzellikle tek tarafli ani bir zayiflik
ya da uyusuklok veya konusma bozuklupu fark ederseniz. Bunlar bir inmenin belirtileri
ofabilir,

-Ales, kaslarda sertlesme, terleme va da biling kaybi gecidrseniz. Bunlar “Néroleptik Malign
Sendrom™ dentlen bir hastali@in belittilert olabitir.

-Eger erkek iseniz ve uzun siiren yu da agrth olan bir sertlesme gecirirseniz. Bu durnma
“prapizm”denmekiedir.

-Diliniz, agzumz veya yiiziintzde sizin istefiiniz disinda ritmik hareketler oluyorsa. Bu durum

risperidonun kestimesini gerektirebilir,
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~-Ales, afizda siskinlik, yiiz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darbig, kassnti, cilite olusan

kizankiklar, bazen diisiik kas basine ile karaklerize alerjik reaksiyoniar olabilir

Bunlana hepsi cok ciddi yan etkiterdis. Eger bunlardan bin sizde meveut ise, sizin
RISPERDAL QUICKLET e kars: ciddi alerjiniz var demektir, Acil ubbi miidahaleye veya

hastaneye yatinkmarnsza gerek olabidir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek géritliir.

Asafidakilerden herhangi birint fark cderseniz, hemen doktorunuza bildiviniz veya size

en yalans hastanenin acit béliimiine basvurunuz:

Asafuda bildirilen yan eikiler ortava gikabilir:

Cok yaygim : 18 hastamin en az 1'inde goritlebilir.
Yaygin ;10 bastanimn birinden az, fakat 100 hastann birinden fazin giriilebiliz.

Yaygin oimayan ¢ 100 hastama birinden az, fakat 1.000 hastanmn binoden fazla gdritlebidir,

Seyrek ;L0000 hastanin birinden az, fakai 10,000 hastamin birinden fazla
gtritlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : eldeki verilerden hareketle tahimin edilemiyor

Cok vayan {10 kallaniaida 1'den faziasuu etkiler)
Soguk atginli@: belirtiient
- Uykuya dalmada veya uykuyu séirdiirmede gitcliik

- Parkinsonizm: Bu doruman  belintiteri sunlardir: Hareketlerde yavaslama  veya
bozulma, kaslarda serdik veya gerginlik hissi (dilzgiin harcket edememenize sebep olur),
hatia bazen bir hareketin aniden donmast ve sonra yeniden baslamast, yavas ve ayvakiarnm
sitriiyerek yiirlime, istirahat esnasinda fitremeler, Hikiirdk artis: veya agizda sulanma, yiizdeki
olagan ifadenin kayh

. Uykulu hissetme, tepkinin azalmas:

- Bas agrs:

Yayan (100 kullamada 1 ile 10 unu etkiler)
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- Akciger enfeksiyonu {pabmoni), goglis enfeksiyonlarnn (bronsit), sinds iftiha

{sintizit), idrar yolu iftihaby, kulak agnsi, grip gegiriyor gibi hissetme, kulak iftihabs

- RISPERDAL QUICKLET, prolaktin admdaki bir hormonun kamnizda artmasina
neden olabifir. Bu durum belirti verebilic ya da vermeyebitir. Eger belirti verirse, sunlar
giiritlebilir; erkeklerde memelerde sisme, ereksiyon olmasinda ya da siirdiirmede zorluk veya
baska cinsef islev bozukluklan; kadinlarda meme rabatsizhi®, memelerden stit sizmasy, adet

perivodunun gecikmesi veya adet diizeniyle ilgili difer problemier
- Kito abma, istah artgs, istah azelmas
- Uyku bozukluklar, sinirlilik, depresyon, korkuo ve endise hali, uykusuzluk

- Distoni: Bu durum yavas veya siirekli istemsiz kas kastlmass anlamindadiy. Viicudun
herhangt bir bilimiinde goriilebilir ve anormal bir durusa seden olabilir. En cok yiiz

kaslaninda giirtiliir ve gbz, agiz, dil ve ¢enede anormal hareketler ile sonuglansr.
- Bus dinmesi

- Diskinezi: Kaslarn istek digt hareketlert anlamindadir. By hareketler tekrarlayieidie ve

kastlma, burulma ya da sefirme seklinde oftaya gikas.

- Titreme

- Bulamik gbrme, gbzde iltihap { kizank gbz)

- Kalbin hizle ausasi, kan basincinea yikselmesti, nefes darhids
- BoZaz agnst, okstiriik, burus kanamas, burun okamk g

- Karin agnsi, kannda hozursuzlok, kusma, bulant, kalszhk, ishal, hazunsiziik, adiz

kurniegu, dis agriss

- Deri dékintiiien, cill kizankhj

- Kasiarda spazmiar, kemik ya da kas agns, surt agnse, eklem agns

- [drar kacirma

- Viicudta, kollarda ya da bacaklarda sismeler, ates, gbgits agrst, halsizlik, bitkinlik, agn

- Diismeler

Yaygn olmayan (1,000 kellameida | ile 1 unu etkiler)

Sayla 12/ 11



~ Sofunum yollarnda iitihap, mesane iftihabn, gz iltihaby, bademcik iltihabi, timaklarda

mantar ilihab, deride iltihap, virtisierin sebep oldugu iltibap, akarlann deride yapuiji iltihap

- Enfeksivoniara karst korunmada yardimer olan beyaz kan hilcrelerinde azalma, kan
pufcuklannda azalma (kanamamn durmasing yardimcs olan hiicreler), kansizlik (anemi),

kirmuza kan hiicrelerinde azalig, cozinofillerde (bir tip beyaz kan hilcresi} artig

- Alerjik reaksiyon

- Seker hastahi@i veya seker hastahfmda adirlasma, kan sekeri yitkselmesi, asin su igme
- Istahta azalma sonucunda besienme bozukiugu ve kilo kaybs

- Kanimzda bulunan kolestero! adindaki maddede arhig

- Coskun rub hali {mani}, zihin karmasasi, cinsel istekle azalma sinirlilik, kabusliar

- Tardif diskinezi: Bu darum Szellikie viiz, aftz ve dilinizde, isteginiz disinda gelisen
ritmik hareketler anfarmindadir. Doktorunuza hemen iletmeniz gereklidir, ¢iinkit RISPERDAL
QUICKLET 'in kesilmesi gerekebilir.

- Beyin kanlanmasins and kaybt (inme)

- Uyaranlara cevap verememe, biling kaybu, biling azalmasi

~ Kasdmalar {adbetler), bayilma

- Viicudunuzun  gesithi - bolimierini hareket  ettirme  hissi, vieutta  dengesizlik,
hareketlerin - koordinasyonunda  anormallik, ayvaga kalkldifinda bas  dénmesi,  dikkat
dagimiklig, konusma zorluklar, tat alamama veya anormal tat alma, derinin agrt ve
dokunmaya karsi dayarliliginda azaima, deride kanincatanma, ignelenme ya da uyusma hissi

- Gozlerde 13:2a kast asin doyarlk gz kwrulugo, gozyasinda fazlalasma, gdzde
kizankhk

- Dame hissi (vertigo), kudak cintamast, kulak agns

. Atriyal fibrilasyon (anormal lnzl bir kaip ritmi), kalbin Gst ve alt béldmleri arasinda
itetim bozuklugu, kalbin elektrik iletisinde bozukluk, kalbinizdeki QT arabfinda uzama, kalp
hizinda yavaslama, kalbinizdeki efektrik Hetisinin grafifinde (elektrokardiyogram/EKG)

anormaliik, gigsiintizde carpintt hissi
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- Ayaga kalkildiginda kan basincinin dismesi. Bunun sonucu olarak, RISPERDAL
QUICKLET kullanan bazi kisilerde aniden ayaga kalkildiginda ya da otaruldufunda bas

ddnmesi va da baygimhik ortaya cikabilin, kizankhk.

- Besialerin akcigere kagmast sonucunda zatiirre, akeigerlerde dolguniuk, nefes voltannda
ttkaniklik, ezl akeifer sesieri, seste bozukiuklar, solunum yollannda bozukluklar

- Mide veya barsaklarda enfeksiyon, diskr kagirma, cok sertlesmis disky, yutma giicliii,
karmda asen gaz

- Kurdesen, kasmt, sag dikiilmest, deri kalinfasmas:, ekzama, deride kuruiuk, deride
renk bozukiufu, akne, deride veya kafu densinde kagint ve pullanma, deri bozukiuklam,

dertde yaralar

- Kamnizda CPK (kreatinin {osfokinaz) adindaki enzimde yilkselme. Bu enzim bazen

kaslarisy erimesi sonpcunda salglanr.

- Burus anormallikleri, eklem kaubid, ekiemierde sisme, kaslarda zaysfhik, boyun agns
- Sk idrara gikma, idrar yapamama, agrih idrar yapma

- Erkekierde sertlesme glicliifil, bosalma (ejakiifasyon) bozukluklan,

- Adet gecikmesi, adet grememe veya baska tiirld adet bozukluklan,

- Erkeklerde meme biiyiimesi, memelerden siit sizmasi, cinsel islevlerde bozukluk,

meme adris, memelerde huzursuziuk hisst, vaginad akinn
- Yiiz, afiz, gbz ya da dudaklarda sisme

- Titremeler, viicut sicakhiinda yiikselme

- Yirityiis sckiinizde defisme

- Susuziuk hissi, kendini ivi hissetmeme, gdjiiste huzursuzluk hissi, keyifsiziik hissi,

huzursuzluk

- Kammzdaki karacifer transaminaz enzimlerinde artig, gamaglutamil  transferaz

adinduki hir enzimde artig, kammizdaki karaciger enzimlerinde artis

- Enjeksivon sirasanda afn

Seyrek (10.000 kullamicida § ile 10°unu etkiler)
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- Enfeksiyon
“ tdrar hacmini diizenleyen hormonun vygun sekilde sabmmanmasi

- fdrarda seker cikmasy, kan sekerinde azaima, kannuzda bulunan trigliserit isimb

maddede artis
. Duygusuzivk, orgazm olamama

- Norolepiik Malign Sendrom (kafa kansikli@s, biling kayb veya azalmasi, yitksek ates

ve kaslarda asir serttesme)

- Beyin kan damarlaninda sorunfar

- Kontroi altinda olmayan seker hastahifina bagh koma
- Kafada saltanma

- Giz ici basincinda artis (glokom), gbzlerin hareketinde sorualar, gtz yuvarlasmass,

gozkapad kenarlarinda pullanma

- Katarakt ameliyats sirasinda gz sorunlan, RISPERDAL QUICKLET kuliamyorsaniz
veya kullanmis iseniz, katarakt ameliyau sirasinda, Intraoperatif floopy irs sendromu (IFIS)
adindaki bir tablo ortaya ¢ikabilir. Eger katarakt amelivan olacaksaniz, doktorunuza bu ilac

kultandiiimz mutlaka sbvieyiniz.

- Viicudunuzu iltihaba {enfeksiyona) karst koruvan belirli bir kun hiicresi tdriinde

tehlikeli diclide azaima

- Ates, adizda, yizde, dil veya dudakiards sisme ve solunum giicligit, kasintr desi

dokiintiisét ve bazen kan bastnewnda disgme ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

- Tehlikelt derecede asim su ahm

- Ditzensiz kalp otz

- Bacaklarda kan piliaisy, akciderterde kan pihtisi

- Uykuda iken nefes almada sikint (uyku apnesi)y, bzl ve yiizeysel nefes alma
- Pankreas Htthaby, bafrsakiarda ukanma

- Dilde sisme, dudaklarda catlama, deride ilag kaynakli kasinn

- Kepek

- Kas liflerinin erimesi ve kas ainst (rabdomiyoliz)
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- Adet periyodunun gecikmesi, memeterdeki bezlerin genislemesi, meme bityiimesi,

meme akintisy

- Kammzda insiilin bormonunda yilkselme (kanmszdaks seker ditzeylerini dézenleyen

hormon}

- Cerrahi tedavi gerektirebilecek uzun siiseli sertlesme hali {priaptzm)
- Deride sertlesme

- Vitcut sicaklifimda azalma, kol ve bacaklarda sogukiuk

. ilag kesitme belintileri

- Goz ve deride sararma (sanhbik)

Cok seyrek (10.600 kullanicida 1'den azmi etkiler)

- Kontrol altinda olmayan seker hastahng yel actifn hayatr iehdit edici nitelikie

olaylar
- Bogazda sisme ve sofunum giicligi ile birlikie ciddi alerjik reaksiyon

- Barsaklarda kas hareketlerinin olmamast senacunda tikanma

Asafidaki yan etki, risperidona ¢ok benzeyen paliperidon adindaki bir ilacm kullamminda

ontaya cikmistir ve RISPERDAL QUICKLET ile de goritmesi beklenebilir:

- Ayaga katkildifinda kalp atsslannda lzianma

Cocuk ve adolesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak cocuklardaki van etkiler yetiskinlerde gbriillen yan etkiler ile benzerdir.
Asafdaki yan etkifer gocuk ve adolesanlarda (5-17 vyasg) vetiskinlerden daha siklikia
giriiimiistiir;

Uykulua hissetme, uyanian daba az algslama, yorgunluk, bas agnst, istah artist, kusma, soduk
alginlids belirtilert, burun ukanklgn, kann agrise, bas déanmest, Gksiiciik, ates, titreme, ishal ve

idrar kagirma.

Buniar RISPERDAL QUICKLET in hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporkinmas
Kullanma Talimaunda yer alan veya almayan herhangi bir yun etki meydam gelmest
durumuanda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz, Ayrica kargtasti@imz yan

etkifert www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “llac Yan Exki Bildieimi” fkonuna uklayarik ya da

£ 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm arayarak Thrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TORAMY se hildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz Hacn

gitvenliligi hakkmda daha fazla bilgl edinitmesine katky saflumig ohacaksimz,

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen lherhangi bir yan etk ile karstlagirsamiz

dokiorumuzn veva eczacimzt bilgilendiviniz.

5. RISPERDAL QUICKLET in saklanmas

RISPERDAL QUICKLET i ¢ocuklarmn giremeyeced, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklavingz,

30°C nin alundaki oda sicaki@mda saklayniz.

Son kuilanma tarihiyle uyumiu elarak kulfanimz,

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra RISPERDAL QUICKLET i kellanmayauz.

Eger iirinde ve/veyn ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISPERDAL QUICKLET

kultanmayimz.

Rulisat sahibi: Johnson and Johason Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Kavacik Mahatlesi Ertiirk Sokak Kegeli Paza No:13 Kavactk,
Beykoz-lstanbul

fmal Yeri: Janssen-Citag S.P.A. Latina - Halya

Bu kullanma talimats ... tarihinde onaylanmistie.
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