
KULLANMA TALİMATI

RİSPERDAL QUICKLET 3 mg ağızda çözünür tablet

Ağızdan alınır.

• Etki,, nıadde: Hcr bir ağızda çözünür tablet 3 mg rispcridon içerir.

• Yard,,,ıu maddeler: Pnlakrilcks reçine, Jelatin, Mannitol, Giisin, Sime6kon,

Karbomer, Sodyum hidroksil. Aspadam, Kırmızı demir oksil, Nane yaı, Ksantan

sakızı

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALiMATINI dikIatlice

oliuyunuz. çünkü sizin için öncmIi bilgiler içermektedir.

• Bit kııllaıı;ui tali,;ııır,n, saklavt;ı iz. Daha son nı tekrar okıunuviı il: tivaç dı rabilirsi,ı iz.

• EĞer ibre soruları,;,: oli,rwı, ltie,ı clışktı,r,,ı,ıı:a ıeva et zaı,nı:cı dutı ışı,ı,:.

• Bu ilaç kişisel (durak sizin için re çc;e et/iI,ııişlir. haşalarım, ıcrnIcvi,;C.

• Bu ihıım kı,ila,um, s,ra vurdu, doh ları, c’a hısuu;eve ı itti Qh;izde ıloIjı rII,;uz,ı bu ilacı

ğ Il ,ndn,n,:, söılevini:

• Bu talinıcıtta vazıla,ı laı, ııv’ı e,ı tiran ir. İlaç /rakkmda size ön cr11 eli <in :un dc>ı,ubcs yüksek

veya düşük düz kullamnav,nr.

Bu Kullanma Talirnatında:

1. RİSPERDAL QUICKLET ,ıedir re ne içiıı kullanılır?

2. RİSPERDAL QUICKLET’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. RİSPERDAL QUICKLET nasıl kulla,ulır?

4. Olası yan etkiler nelerdir?

5. RİSPERDAL QUICKLET’in sakla,,mas,

Başlıkbrı yer almaktadır.
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RİSPERDAL QUICKLET nedir ve ne için kullanılır?

• RİSPERDAL QUICKLEF etkin madde ola rak her bir ağızda çözüniir tabletlc 3 mg

nspcndon içerir

• RISPERDAL QUICKLET mercan renkli. yuvar’ak. hikonveks, bir ıar;ıf,na R2

hasılnıış tabeuir. 28 ağızda çözünür mble içeren anıhalajiar 1k kullanıma

sunulmaktadır.

• RİSPERDAL QUICKLET antipsikotikler olarak adlandırılan ve bir çeşit ruhsal

bozukluk (psikoz) durumunda kullanılan ilaç grubuna dahildir.

• RİSPERDAL QUICKLET aşağıdaki durumların tedavisinde kullanılmaktadır.

Halüsinasyon (olmayan bir şeyi görmek, işitmek veya hissetmek), kumntu,

zihin karışıklığı, saldırganlık, aşırı şüphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal

çekingenlik gibi düşünce, duygu ve/veya davranışlannızı etkileyen dunımların

tedavisinde kullanılır. RİSPERDAL QUICKLET. ayrıca bu durumdaki

kişilerin hissettiği ruhsal çöküntü, suçluluk duygusu, endişe ve gerginlik gibi

belirtileri azaltır.

Bozulan ruhsal durumıın dengelenmesi için kullanılır [ani gelişen ve uzun

süreli rahatsızlıklarda; bipolar hozuklukta (nıhsal durumdaki zıt yönlü

deışıLlıLler) gözlenen taşkınlık nöbeti belirtilerinin Lonırol altına alınmasında;

agresif veya diğer yıkıcı davranışlann ön planda olduğu davranış ve diğer

yıkıcı davranış bozukluk ları nın tedavisinde: çocuklarda ve ergcnlerdc oli siik

huzukluğıı bağlı huzursuzluklann (agresif belirtiler. kendine zarar ;erme. üfte

nöbetleri. ani duygu durum deüişikliklcd tedavkindel.

2. RİSPERDAL QUICKLET’i kullanmadan önce dikkat cdilmesi gerekenler

RİSI’ERDAL QUICKLET’i aşağıdaki durumlarda KULLANNJAYINIZ

Eğer:

• Risperidon vea RİSPERDAL QUICKLETin hileşirninde bulunan yardımcı

nıaddclcrdcn herhangi birine karş, (yardımcı maddeler listesine hakınız) alerjiniz ‘ar

Ne

• Uzaınış QT sendromu (kalpte ciddi arilmilere ve ani ölümlere yol açahilen bir durum>

eya Torsades de Poinıe (yaşamı ıJ,diı edcn düıcnsiz kalp riıııi) haslas ıysamz

RİSPERDAL QUICKLET’i kullanmayınız.
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RİSPERDAL QUICKLET’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ

Eder:

Kalbinizde bir sorun var ise. Bu düzensiz bir kalp ritmi vea kan hasıncmızda

(lansiyon) düşüklük olabilir. ‘a da kan hasıncı laçlan kullanıyor olahilirsiniL

RİSPERDAL QUZCKLET kan hasıncınızda düşükIüe sebep oahilir. laç dozunuzun

ayarlanması gerekebilir.

Sizde inıneye yoi açabilecek herhangi bir dunutı ar ise. Bunlar yüksek kan hasıncı,

kalp-damar hastalıklar, ya da beyindeki kan dolaşııııında beyin dolaşımında bozukluk

gibi dumrnlardır,

- Daha önceleri diliniz, ağzınız veya yüzünüzde sizin isleğiniz dışında hareketler

olduysa.

Daha önceden Nöroleptik Malign Sendrom denilen bir hastalığı geçirdiyseniz. Bu

hastalığın belirtileri arasında, aıeş, kaslarda sertleşme, terleme ya da bilinç kaybı yer

alınakladır.

- Parkinson Bunama hastalığı veya hunama var ise

- Önceden beyaz kan hücreleri sayısında azalma geçirdiyseniz (bi, durum bazı ilaçların

kullaııılmasına bağlı olabilir ya da başka bir nedenden dahi ir).

- Diyaheliniz (şeker hastalığı) veya diyahet gelişmesi dskiniz var ise

- Kalp veya kan damarlan hastahğınız veya beyin k•ın damarlan ile ilgili haMal ığınız

Var ise

- Epilcp:i Sara hastalığı) veya Parkinson Hastalığınız var ie

- Eğer erkek iseniz ve uzun süren ya da arılı olan bir senleşıne (ercksivon

geçirdivseniz

Vücut sıcaklığınız kontrol etmede güçlük vaşıyorsanız ya da ‘ücudunuz çok sıcaksa

- Kalp Liizi veya geçici iskemik atak (beyine kan akışının geçici olarak azalması)

geçirdiyseniz

- Diahetiniz (şeker hastalığı) ‘eya divabet gelişmesi riskiniz var ise

- Karaciğer veya höbrek haslalığınız var ise

- Kanınızdaki prolaktin honnonu miktarı fazla ise veya muhıemel bir prolaktine haülı

tümörünüz ‘ar ise

- Kalıtımsal uzun QT sendromunuz (kalp alım flıminde bozukluk) var ise

- Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pıhtılaşması ö>küsü ‘ar ise (aniipsikotikler

kan pıhtısı oluşumu ile ilişkilendirilrnckıcdir.)
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RiSPERDAL QUICKLET almakla olan hastalarda çok ender olarak, enfeksiyon ile savaşmak

için gerekli olan bazı türlerde beyaz kan hücresi sayısında tehlikeli azalmalar bildirilmiştir. Bu

nedenle doktomnuz beyaz kan hücresi sayımlannızı kontrol etmek isteyehilir

RİSPERDAL QUICKLET kilo almanıza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo almanız,

sağlığınızı olumsuz yönde etkileyebilir. Doktorunuz düzenli olarak kilonuzu kontrol

etmelidir.

RİSPERDAL QUICKLET almakta olan lmstalarda şeker (diyahet) hastalığı veya önceden var

olan şeker hastalığında kötüleşme görüldüğü için, doktorunuz kan şekerinde yükselmenin

belirtilerini kontrol etmelidir. Daha önceden diyabeti olan haslalarda, kan şekeri (glukoz)

düzenli şekilde izlenmelidir.

Göz merceğinin bulanıklığı (katarakt) nedeniyle yapılan göz ameliyatı sırasında, gözbebeği

(gözün ortasındaki siyah daire) gerektiği ölçüde genişleyemeyehihir, Aynı zamanda iris

(gözün renkli bölümü) ameliyat esnasında gevşeychilir ve bu da gözde hasara yol açabilir.

Eğer bir göz operasyonu planlıyorsanız, doktomnuza bu ilacı almakta olduğunuzu mutlaka

söy leyi niz.

Demansı olan yaşlı hastalar

Bunaması olan yaşlı hastalarda inme riskinde artış meydana gelebilir. inme kaynaklı

bunamanız varsa rispeildon kullanmamalısınız.

Eğer siz ya da hakıcınız, kısa bir süre için hile olsa, akli durumunuzda ani bir değişiklik, yüz,

kol ve hacaklarınızda, özellikle tek taraflı ani bir zayıflık ya da uyuşukluk, veya konuşma

bozukluğu fark ederse, derhal doktorunuza haşvumnuz. Bunlar bir inmcniıı l,eliğileri olabilir.

Ayrıca;

Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaçlar demansa bağlı psikozu olan yaşlı hastaların

tedavisinde kullanıldığında ölüm riskinde artışa neden olmaktadır.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen

doktorunuza danışımz.

RiSPERDAL QUICKLET’in yiyecek ve içecek ile kullanılması:

RSPERDAL QUICKLET’i yemeklerden önce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

RİSPERDAL QUICKLET’i alkol ile birlikte kullanmayınız.
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Hamilelik

İlacı kıdlanniada,, önce doktarı,,ıı,za tela eczac,ıııaı danışmız.

Eğer hamile iseniz ya da hamile olmayı planlıyorsanız bu ilacı almadan önce tavsiyeleri için

doktorunuza veya eczacınıza danışınız, Eğer hamileliğinizin son üç ayrnda RİSPERDAL

QUICKLET kLıllandıysanız, yeni doğanlarda doğumu takihen şiddeti değişebilen titreme,

kaslarda gerginlik ve gevşeme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sıkıntısı veya beslenme

hozukluklan görülebilir. Eğer beheğiniz bu semptomlann herhangi birini geçirirse,

doktorunuzla iletişim kumnuz, RİSPERDAL QUICKLET ‘prolaktin” hormon seviyenizi

yükseltebilir vebu üreme yeteneğini (fertilite) etkileyebilir. ( Bkz. 4. Olası yan etkiler)

Tedcı yin i2 sırasında hain/k o1clınjı,ı t,:,, fizik ederseniz hemen dokıorıın ıza veya eczacınıza

danişızuz.

Emzirme

İlacı kııllamnadan önce doktonı,,ıca veya eczaciıı iz” dmıışııı iz.

RİSPERDAL QUICKLET ‘i emzirme döneminde dokzomnuz kesin gerekli olduğuna karar

vermediği sürece kullanmayınız.

Araç ve makine kullanımı

RiSPERDAL QUICKLET tedavisi sırasında baş dünmesi, yorgunluk ve görme problemleri

ortaya çıkabilir. Doktorunuzla bu konuda konuşmadan önce araç ve makine kullanmayınız.

RİSPERDAL QUICKLET’in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında

önemli bilgiler

RİSPERDAL QUICKLET 0.117 mg sodyum hidroksil içerir. RISPERDAL QUICKLET her

bir tahlette 23 mg’dan daha az sodyum içerir. Sodyuma bağlı herhangi bir olumsuz etki

heklenmez.

RİSPERDAL QUICKLET 1.125 mg aspartam içerir. Fenilalanin için bir kaynak içermektedir.

Fenilketonüflsi olan insanlar için zararlı olabilir.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Eğer aşağıdaki ilaçlardan herhangi birini kullanıyorsanız, mutlaka doktomnuza bilgi

veriniz:
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- Beyniniz üzerinde etki gösteren sakinleştirici ilaçlar (benzodiazepinler); ağrı için

alınan bazı ilaçlar (opiatlar); alerji ilaçlan (bazı antihistaminikler). Risperidon bunların

sedaıif etkilerini arttırabilir.

Kaihinizdeki elektrik aktivitesini etkileyen ilaçlar; örn. sıtma ilaçları, kalp ritmini

düzenleyen ilaçlar, alerji ilaçlan (antihistaminikler), bazı depresyon ilaçları ve ruh

hastalıkları için kullanılan başka ilaçlar

— Kalp atışlarıııı yavaşlatan ilaçlar

- Kandaki potasyıımu azaltan ilaçlar (bazı idrar söktürücüler)

Parkinson Hastalığı veya epilepsi tedavisi için ilaç alıyorsanız ilaçları (levodopa gibi)

- Yüksek kan basıncı tedavisi ilaçları. RiSPERDAL QUICKLET kan hasıncını

düşü rebi r.

Kalpteki sorunlar veya vücudunuzun bir bölgesinde sıvı toplanmasına bağlı şişliklerin

tedavisi için kullanılan idrar söktürücü ilaçlar (öm. furosernid ya da klorotiyazid). Tek

başına veya furosemid ile birlikte alınan RiSPERDAL QUICKLET, bunaması olan

yaşlı hastalarda inme veya ölüm riskini arttırabilir.

Aşağıdaki ilaçlar risperidonun etkisini azaltahilir

- Rifanıpisin (bazı enfeksiyonların tedavisinde kullanılan bir ilaç)

Karbamazepin, fenitoin (sara hastalığı ilaçları)

- Fenobarbital (sara hastalığı ve uyku ilacı)

Bu ihi ilaçlara haşladıysanız veya kullanmayı hıraktıysanız, daha farklı bir risperidon dozuna

ihtiyaç duyahilirsiniz.

Aşağıdaki ilaçlar rispeıidonun etkisini arttırabilir

Kinidin (belirli tiplerdeki kalp hastalıklarının tedavisinde kullanılan bir ilaç)

Paroksetin, fluoksetin, tdsiklik antidepresanlar gibi depresyon ilaçları

- Beta hlokerler olarak bilinen ilaçlar (kalp hastalıkları ve tansiyon tedavisinde kullanılır)

- Fenotiyazinler (ruh hastalıklarının tedavisinde veya sakinleştirici olarak kullanılan ilaçlar)

- Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engellemek için kullanılan ilaçlar)

Bu gibi ilaçlara haşladıysanız veya kullanmayı bıraktıysanız, daha farklı bir risperidon dozuna

ihtiyaç duyabilirsiniz.
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Eğer reçeteli in da re çetesi: herhangi bir ilac, şu anda k,,llan,yorsan iz cıa son :an,a,ılarda

kıdland,n,:.sa lürfrı <foktan,,, ‘ta, veya eczac, ,ı,za bi,,, lar hakkında bilgi ‘eriniz.

3. RİSPERDAL QUICKLET nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:

Doktorunuz RİSPERDAL QUICKLET ile tedavinizin ne kadar süreceğini ve hangi dozda,

kaç tablet alnıanız gerektiğini size anlatacaktır. Her zaman doktorunuzun tavsiyelehne tam

olarak uyunuz. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayınız.

Eğer RİSPERDAL QUICKLET’i nasıl almanız gerektiği konusunda emin değilseniz mutlaka

doktomnuza veya eczacınıza danışınız.

RİSPERDAL QUICKLETin günlük dozu, hastalığınıza bağlı olarak, 0.50 miligram la 6

miligram arasında değişir. Doklomnuzun talimatına uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ağız yoluyla alınır.

RİSPERDAL QUICKLET’i yemeklerden önce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

ilacımzı kullanıncaya kadar tahleti blisterden cıkanınayınız.

• Tahleti çıkaPmak için hlister ambalajı sıyırarak açınız.

• Tahletin kırılmaması için tahleti folyodan iterek çıkartmayınız.

• Tahteti hlisterden kuru elle çıkarnnız.

• Tahleti hemen dilinizin üstüne yerleştidııiz.

• Tablet birkaç saniye içinde çözünmeye haşlayacaktır,

• Ağzını/da çözündükıen sonra su ile birlikte veya susuz yuıunuz.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

• Şizofıtnide:

18 yaşın altındaki çocuklarda kullanımına dair yeterli deneyim yoktur.

• Bipolar manide:

18 yaşın altındaki çocuklarda kullanımına dair yeterli deneyim yoktur.

• Yıkıcı davranış bozukluklannda:

50 kg’ nin altında olan hastalar:

Başlangıç dozu olarak günde bir defa 025 mg önerilir.
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Bu düz gerektiğinde, en fazla gün aşırı olmak kaydıyla 025 mg’lık dozlarla arttınlahilir,

Genelde idame düz 025 mg ile 0.75 ıng arasındadır.

50 kg veya üzerinde olan hastalar:

Başlangıç dozu olarak günde bir defa 050mg öııeflhir,

Bu doz gerektiğinde, en fazla gün aşırı olmak kaydıyla 050 ıng’lık dozlarla arttırılabilir.

Genelde idame doz 0,50 nıg ile 1.5 mg arasındadır.

5 yaşın altındaki çocuklarda kullanımına dair yeterli deneyim yoktur.

• Otizmde:

Çocuklar ve ergenler için otizmde önerilen günlük doz 20 kg’ın alandaki hastalar için günde

025 mg, 20kg ve üstündeki hastalar için ise günde 050 ıng’dır.

Yaşlılarda kullannrn:

Şizofreni

Başlangıç dozu genelde günde iki defa 050mg olarak önerilir,

Dokiorunuz tarafından kullandığınız düz günde iki defa 1 nıg dan 2 mg a aşamalı olarak

aıl tı n lahj 1 r.

Mani

Başlangıç dozu genelde günde iki defa 050mg olarak önerilir.

Tedaviye nasıl yanıt aldıınıza bağlı olarak doktorunuz tarafından kullandığınız düz günde iki

defa 1 rng dan 2 mg a aşamalı olarak arnınlahilir.

Doktonınuz tarafından hangi dozda kaç tablet almanız gerektiği helinileceklir,

Özel kullanım durumları:

Böbrek yetmezliği:

Tedavi edilecek hastalığınız ne olursa olsun Hspeddonun tüm başlangıç ve idame dozları

yanya indidimelidir. Doz artışı bu hastalarda yavaş olmalıdır. Risperidon, bu hasta

gruplarında dikkatli kullanılmalıdır.
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Karaciğer yetmezliği:

Tedavi edilecek hastalığınız ne olursa olsun rispeddonun tüm haşlarwıç ve idame dozlan

yanya indidimelidir. Doz artışı bu hastalarda yavaş olmalıdır. Risperidon, bu hasta

gruplannda dikkatli kullanılmalıdır.

Eğer RİSPERDAL Q U!CKLET ‘in etkisinin çok güçlü seva zayıf oldıığıııııı ‘hür bir icleninsbdz

ı- ise ,/,,kton,,,ır Veya eCzüc,’i, ili kr;n İŞİ fil iz,

Kulunrnun,z gerekenden daha hutu RiSPERDAL QUICKLET kullandıvsanız:

RİSPERDA L Ü UİCKLE T ‘re,’ knlhı,,,,ıaıı iz e rekenden iızlas,,,ı kulkını,ı c,;ı: bir doktor

CUU L’( zacı ile konıışn,ı iz.

Kullanması gerekenden daha fazla LÜSPERDAL QUICKLET kullanmış hastada şu hlirtiler

görülebilir: uyuklama, vorgunluk. anorm;ıl vücut hareketleri, ayakta durma ve yürümede

problemler. düşük kan hasıncından ka naklanan baş dönmesi e kalp aıışlann,zda anormallik

‘e’ nöbetler.

RİSPERDAL QUICKLET’i kıılhrnmayı unutursanız:

Eğer bir doz alnıayı unutursaııız. hatırladığınız gibi o dozu al tuz. Fakat eğer bir sonraki

duzunuzun zamanı gelmişse unuttuğunuz dozu atlayıp hcr zamanki gibi deam ediııiz, ki

veya daha fazla düz unuttuysanız doktorunuzla iletişime geçiniz.

Un ı,tı,la,, dozhır, deııge/eniek için çift ch,z ı,vgn In,navu, iz.

RİSPERDAL QUICKLET ile tedavi sonlandırıldığrnda oluşabilecek etkiler:

Doktonınuza danışmadan tedavinizi yarını hırakırsanız hastalığınızın beliniicri tekrar ortaya

çıkabilir. RİSPERDAL QUICKLET Icdavisini bırakırken dokıon,nuz ayn bir tavsiyede

hulunmadıkça, dozu azalıarak hırakınız.

Daha fazla sorulannız olursa doktor ‘e’a eczacııııza danışıııız.

3. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, RİSPERDAL QUICKLET’in icedğinde bulunan maddelere duyarlı olan

kişilerde >an etkiler olabilir.
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Aşağıdakilerden biri olursa. R1SPERDAL QUICKLET’i kulhmmuvı durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın lıastanenin acil hölünıüne

başvur unu,:

-Özellikle hacakiLınnızda şişme. ağrı ve kızanklık olursa. Bu durum, damar içerisinde pıhtı

oluşmasının belirtileri olabilir. Bu pıhu, damar içerisinde akciğcre kadar gidebilir ve göğüs

ağrısı ve sulunum güçlüğü yapabilir. Buımmanız varsa ve kısa bir süre için bile olsa, akli

dunımonuzda ani bir deişikIik yüz, kol ve bacaklannızda. özellikle te taraflı ani bir zayıflık

ya da uyuşukluk, veya konuşma bozukluğu fiırk ederseniz. Bunlar bir inmenin belirtileri

olabilir.

-Ateş, Laslarda sertleşme, terleme ya da bilinç kaybı geçirirsenit Bunlar “Nöroleptik Malign

Sendrom’ denilen bir hastalığın belirtileri olabilir.

Eğer erkek iseniz ve uzun süren ya da ağnh olan bir sertleşnıe geçidrseniz. Bu duruma

“pri api zm”dcn mektedi r.

-Diliniz. ağzınız veya yüzünüzde sizin isleğiniz dışında ritmik hareketler oluyorsa. Bu durunı

rispeddonun kesilmesini gerektirehilir.

-Ateş, ağızda şişkinlik, yüz, dil ve dudaklarda şişlik, nefes darlığ,, kaşıntı, ciltte oluşan

ki zanklıtlar, bazen düşük kan hasıncı ile karakterize alerj ik reaksi\ onlar olabilir

Bunların hepsi çok ciddi yan ctkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

RİSPERDAL QU]ÇKLET’e karşı ciddi alerjiniz var demektir. Acil tıbbi ınüdahaleye veya

hastane e vatınlmanıza gerek olabilir

Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz. hemen doldorunuza bildiriniz veya size

en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

Aşaüıda bildirilen yan etkiler ortaya çıkabilir:

Çok yaygın 10 hastanın en az linde görülebilir

Yaygın 10 hastanın birinden az. fakat I hastanın birinden fazla görülebilir.

Yaygın olmayan ]J hastanın birinden az. fakal .000 hastanın birinden fazla görülebilir.

Seyrek : 1.000 hastanın birinden az. fakat 0.000 hastanın birinden fazla

görülebilir

Çok seyrek 10000 hastanın birinden az görülebilir.

Bilinnıior eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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Çok yaygın (10 kullanıcıda 1 don fazlasını etkiler)

Soğuk algınhığı belirtileri

- Uykuya dalmada veya uykuyu sünlürmede güçlük

- Parkinsonizm: Bu dummun belirtileri şunlardır: Hareketlerde yavaşlama veya

bozulma, kaslarda sertlik veya gerginlik hissi (düzgün hareket edememenize sebep olur),

hatta bazen bir hareketin aniden donniası ve sonra yeniden başlaması, ya aş ve ayaktannı

söhiyerek yürüme, istirahat esnasında litromeler, tükürük artışı veya ağızda su anma. yüzdeki

olağan ifadenin kaybı

- U’kulo lıissetrne, ıepkinin azalması

- Baş ağrısı

Yaygın (100 kullanıcıda 1 ile l0’unu ckilcrl

- Akciğer enfeksiyonu (pnömoni). ıöğüs enfeksiyonları {hronşith. sinüs iltihabı

(inüzil), idrar vou iltihahı. kulak ağrısı. grip eçirivor gibi hissetme. kulak iltihabı

- RiSPERDAL QU-ICKLET. prolaklin adıııdaki bir hormonun Lanınızda artmasına

neden olabilir. Bu durum belirli verebilir ya da vennevehilir, Eğer blirli verirse. şunbr

örülebilir; erkeklerde memelerde şişme. ereksiyon olmasında ya da sürdürmede zorluk veya

başka cinsel işlev bozuklukları kadınlarda meme rahatsızlığı, nıcınelerden süt sızması adet

periyodunun gecikmesi veya adet düzeniyle ilgili diğer prohicınler

— Kilo al na, i ştah artışı, iştah azal nıas 1

- Uyku bozuklukları, sinirlilik, depresyon, korku ve endişe hali, uykusuzluk

- Distoni: Bu durum yavaş veya sürekli islemsiz kas kasılması anlamındadır. Vücudun

herhangi bir bölümünde görülebilir ve anormal bir duruşa neden olahıhr. En çok yüz

kaslarında görülür ve göz, ağız, dil ve çenede anornıal hareketler ile soırnçlaıııı’.

- Baş dönmesi

- Distinezi: Kaslann istek dışı harekcıled aıılaınındadır. Bu harekeller ıekrarlayıcıdır ve

kasılma, burulma ya da seğinne şeklinde ortaya çıkar.

- Titrerne

- Bulanık gönne, gözde iltihap ( kızank göz>

- Kalbin hızlı atması, kan basıncının yükselmesi, nefes darlığı

- Boğaz ansı. öksürük. burun kanaınası burun tıkanıklığı

- Karın anı. kannda huzursuzluk, kusına, huiarnı, kabızlık, ishal. lıanmsızlık. ağız

kuruluğu. diş ansı

- Deri döküntüleri, cilt kızarıklığı
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- KasIm-da spazmlar, kemik ya da kas ağrısı, sırt ağrısı, eklem :ıünsı

- İdrar kaçırma

- Vücutta, kollarda ya da hacaklarda şişmeler, ateş, göğüs ağnsı, halsizlik, hitkinlik, ağrı

- Düşmeler

Yaymn olmayan (1000 kullanıcıda 1 ile 10’unu etkiler)

- Solunum yollarında ilIhap, mesane ihihahı, göz iltihabı, hademcik iltihahı. tınnıklarda

mantar iltihah,. deride illihap, virüslerin schep olduğu iltihap, akarlann deride yaptığı illihap

- Eııfeksivoniara karşı komnmada yardımcı olan beyaz kan hücrelerindc azalma, kan

pulcuklannda azalma (kanamanın durmasına yardımcı olan hücreler), kansızlık (anemi).

kırmızı kan lıücrelerinde azalma, cozinuflllerde (bir tip vaz kan hücresh afiş

- Alerjik reaksiyon

- Şeker haslalığı veya şeker hastalığında ağırlaşma kan şekeri yükselmesi, aşırı su içme

- İştahta azalma sonucuııda hcslcnnıe bozukluğu ve kilo kaybı

- Kanınızda bulunan kolesıcrol adındaki maddede artış

- Coşkun ruh hali <mani), zihin tarnıaşası. cinsel iswkıe azalma sinirli lit. kahusEir

- Tardif diskinezi: Bu dumrn özellikle yüz, ağız ve dili,ıizde, isteğiniz dışında gelişen

rionik hareketler anlamındadır, Doktonınuza hemen iletmeniz gereklidir, çünkü RiSPERDAL

QUICKLET in kesilmesi gerekebilir.

- Beyin kaıılanmasının ani kaybı (inme)

- Beyinde ani kan kaybı (inme)

- Uyaranlara cevap verememe, bilinç kaybı, bilinç azalması

— Kasılmalar (nöbetler), hayıl na

- Vücudunuzun çeşitli bölümlerini hareket etlirme hissi, vücıııta dengesizlik,

hareketlerin koordinasyonunda annrıııallik. ayağa kalkıldığında baş dönmesi, dikkat

dağııııtlığı. konuşma zorlukları, mi alamaına veya anormal mı alma, dedııin ağrı ve

dokunnıava karşı duvarlılığında azalma. deride karıncalanına, iğııelcnme ya da uvuşma hissi

- Gözlerde ışığa kaşı aşırı duyarlık göz kurluu, gözvaşında fazlalaşma, gözde

kızankiik

- Dönme hissi (veflio). kulak çınlaması. kulak ağrısı

- Atflval flhdlasyon (anormal hızlı bir kalp ritmi), kaihin üst ‘e alt bölümleri arasında

iletim bozukluğu, kalhin elekırik ileıisinde bozukluk. kalbinizdeki QT aralığında uzama. kalp

hızında va’aşlama. kalbinizdeki elektrik iletisinin Emüğinde elekırokardivogram/EKÜ)

aoonuaJlik. göğsünüzde çaqnntı hissi
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- Ayağa kalkıldığında kan hasıncmın düşmesi. Bunun sonucu olarak, RİSPERDAL

QUICKLET kullanan bazı kişilerde aniden ayağa kalkıldığında ya da oturulduğunda baş

dönmesi ya da haygınhk ortaya çıkabilir, kızankiik

Besinlerin akeiğere kaçnmsı sonucunda zatürre, akciğerlerde dolgunluk, nefes yollannda

tıkanıklık, cızırtılı akciğer sesleri, sesle bozukluklar, solunum yollarında bozukluklar

Mide veya harsaklardaenfeksiyon, dışkı kaçırma, çok senleşmiş dışkı, yutma güçlüğü,

kannda aşırı gaz

- Kurdeşen, kaşıntı, saç dökülmesi, deri kalınlaşması, ekzama. deride kuruluk, deride

renk bozukluğu, akne, deride veya kafa dedsinde kaşıntı ve pullanma, deri bozuklukları,

dedde yaralar

Kanınızda CPK (krealinin fosfbkinaz) adındaki enzimde yükselme. Bu enzim bazen

kaslann erimesi sonucunda salgılanır.

- Dumş anormallikleri, eklem kaldığı, eklemlerde şişme. kaslarda zayıflık, boyun ağusı

- Sık idrara çıkma, idrar yaparnama, ağnlı idrar yapma

Erkeklerde sertleşme güçlüğü, hoşalma (ejakülasyon) hozukluklan,

- Adet gecikmesi, adet gürememe veya başka türlü adet bozuklukları,

- Erkeklerde meme büyümesi, memelerden süt sızması, cinsel işlevlerde bozukluk,

meme ağrısı, memelerde huzursuzluk hissi, vajinal akınlı

Yüz, ağız, göz ya da dudaklarda şişme

- Titremeler, vücut sıcaklığında yükselme

- Yürüyüş şeklinizde değişme

- Susuzluk hissi, kendini iyi hissetmeme, göğüste huzursuzluk hissi, keyifsizlik hissi,

huzursuzluk

Kanınızdaki karaciğer traıısaıuinaz enzimlerinde artış, gamaglutamil transferaz

adındaki bir enzimde artış, kanınızdaki karaciğer enzimlerinde artış

- Enjeksiyon sırasında ağrı

Seyrek (10000 kullanıcıda 1 ile lO’unu etkiler)

- Enfeksiyon

- İdrar hacmini düzenleyen hormonun uygun şekilde safinmaması

- İdrarda şeker çıkması, kan şekerinde azalma, kanınızda bulunan tdglisedt isimli

maddede artış

- Duygusuzluk, orgazm olamama
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- Nöroleptik Malign Sendrom (kaFa karışıklığı, bilinç kaybı veya azalııms. yüksek ateş

ve kaslarda aşın sertleşme)

- Beyin kan damarlannda sorunlar

- Kontrol altında olmayan şeker hastalığına bağlı korna

- Kafada sallannm

- Göz içi basıncında artış (glokonfl, gözlerin hareketinde sorunlar, üz yuvarlanması,

gözkapağı kenarlannda pullanma

- Kaınrakt arneliyaıı sırasında göz sorunlan. RİSPERDAL QUICKLET kLıllanıyorsanız

veya kullanmış i seniz. kaıarakl amelkan sırasında. İntraoperaıif floopv iıis sendromu <IFIS)

adındaki bir tablo ortaya çıkabilir. Eger Lıtarakt ameliyatı olacakSInız. dokcownuza bu ilacı

kullandığınızı mudaka söyleviniz.

- Vücudunuzu iltihaha (cnfeksiona karşı koruyan belirli bir kan hücresi türünde

tehlikeli ölçüde azalma

- Ateş. ağızda. yüzde, dil ve’a dudaklarda şişme. ve solunum üçIüü. kaşıntı deri

dökünlüsü ve bazen kan basıncında düşnıe ile birlikte ciddi alcıjik rcaksivuıı

- Tehlikeli d-er•cde aşırı su alımı

-- Düzensiz kalp anını

Bacaklarda kan pıhtısı. akciğerlerde kan pıhüsı

- Uykuda iken nefes almada sıkıntı (uyku apnesi), hızlı ve yüzeysel nefes alma

Pankreas ihihahı, hağırsaklarda tıkanma

- Dilde şiştne, dudaklarda çatlama, deride ilaç kaynaklı kaşıntı

- Kepek

- Kas liflerinin erimesi ve kas ağrısı (rahdomiyoliz)

- Adet periyodunun gecikmesi. ınenıelerdeki hezlerin genişlemesi. ıncıne büyümesi,

meıne atıntısı

- Kanınızda insülin lıonıonunda yükselme (kanınızdaki şeker düzeyleriııi düzenleyen

honnonl

- Cerrahi tedavi gertkiirehilecek uzun süreli sertleşme hali (priapizıni

- Dedde sertleşme

- Vücut sıcaklığında azalma, kol ve hacaklarda soğukluk

- İlaç kesilıne belirtileri

- Göz ‘e deride sararma (sarılık)
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Çok seyrek (10000 kullanıcıda 1 ‘den azını etkiler)

KontrDl altında olmayan şeker hastalığının yol açtığı hayatı tehdit edici nitelikte

olaylar

- Boğazda şişme ve solunum güçlüğü ile birlikle ciddi alerjik reaksiyon

- Barsaklarda kas hareketlerinin olmaması sonucunda tıkanma

Aşağıdaki yan etki, risperidona çok benzeyen palipeddon adındaki bir ilacın kullanımında

ortaya çıkmıştır ve RİSPERDAL QUICKLET ile de görülmesi heklenebilir:

Ayağa kalkıldığında kalp atışlannda hızlanma

Çocuk ve adolesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak çocuklardaki yan etkiler yetişkinlerde görülen yan etkiler ile benzerdir.

Aşağıdaki yan etkiler çocuk ve adolesanlarda (5-17 yaş) yetişkinlerden daha sıklıkla

görülmüştür;

Uykulu hissetme, uyan ları daha az algılama, yorgunluk, baş ağrısı, iştah artışı, kusma, soğuk

algınlığı belirtileri, burun ukanıklığı, karın ağrısı, baş dönmesi, öksürük, ateş, titreme, ishal ve

idrar kaçırma.

Bunlar RİSPERDAL QUICKLET’in hafif yan etkileddir.

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

duaınıunda lıekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz, Ayrıca karşılaştığınız yan

etkileri www.tiıck.ııov.tr sitesinde yer alan “İlaç Yan Etki Eildidmi” ikonuna tıklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın

güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

Eğer bu kullanma tali,,ıat,ııda halisi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşı kışı rsan,z

dokton in 111 eWı eezacmnı zi bilgilendirini:.,

5. RİSI’ERUAL QUICKLET’in saklannıası

RİSPERDAL QUICKLET’i çocuk/ann göı-dnıeveceği, erişenleveceği yerlerde re amnbalajinda

sak lui’, mı iz.

15-30T arasındaki oda sıcaklığında saklayınız.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kuhlanmıL

;i nıhahıjıh ,ki çin, k,, la,mıa tc,rihi,ıde,r soşıra RİSPERD.i L Q UICKLET k ,lhu,nıav,n,:.

Eğer üpinde e/veva amhalajında bozukluklar fark ederseniz RİSPERDAL QUICKLEEi

ku Ilanmüvını t.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sıhhi Malzeme San- ve Tie. Ltd. ŞU.,

Ka’Qacık Mahallesi Ertürk Sokak Keçeli Plaza No:l3 Kavacık,

Beykoz-Istanbul

İmal Yeri: Janssen-Cilag S.P.A. Latina - Italya

Bu kullanma talimatı tarihinde onaylanmıştır.
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