KULLANMA TALIMATI

RISPERDAL QUICKLET 4 mg agizda ¢iziiniir tablet
Apizdan ahinr,
o  Etkin madde: Her bir agizda ¢dziiniir tablet 4 mg risperidon igerir,
o Yardunct maddefer: Polakrileks recine, Jelatin, Mannitol, Glisin, Simetikon,
Karbomer, Sodyum hidroksit, Aspartam, Kirmizi demir oksit, Nang yafn, Ksantan

sukiz1

Bu ilac: kullanmaya lmﬂamédan ince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢linkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir,

s Bu kalfanma talimaum soklavimsz, Daha sonva tekrar okumaya ibiiyag duyabilirsiniz.

e Egerilave sorwlarinz olursa, Hitfen doktorunuza veya eczacimza damgomz,

s By ilag kisisel olavak sizin igin regete edilnistir, haskalarina vermeyinicz.

e Bu ilacm kullanim sirasinda, doktora veyva haswaneye gittiginizde doktorunuza bu iact
kullandiginizr sévleviniz,

o By talimarta vazdanfara aynen uyunuz, Hlag hakkinda size dnerilen dozun disinda viiksek

veya diisiik doz kullanmaviz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISPERDAL QUICKLET nedir ve ne icin knllamlr?

RISPERDAL QUICKLET i kullanmadan énce dikkat edilmesi pgerckenler
3. RISPERDAL QUICKLET pasd kullandir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RISPERDAL QUICKLET’in saklanmast

Bashiklart yer almaktadir,

o
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I.

¥

-

Eder:

RISPERDAL QUICKLET nedir ve ne icin kolambr?

RISPERDAL QUICKLET etkin madde olarak her bir ajnzda ¢bziiniir tabletie 4 mg
risperidon icerir.

RISPERDAL QUICKLET mercan renkd, yuvariak, bikoaveks, bir tarafina R4
basilmis tablettir. 28 agizda ¢Oziinlr tablet igeren ambalajlar ile kullanima
sunulmaktadir.

RISPERDAL QUICKLET antipsikotikier olarak adlandimilan ve bir gesit ruhsal
hozukluk {psikoz} durumunda kulanslan ilag grubuna dohildir

RISPERDAL QUICKLET asafirdaki dorumlarin tedavisinde kullanslmaktadir.

e Haliisinasyon (olmayan hir seyi gdrmek, isitmek veya hissetmek), kuruntu,

zihin kanssklig, saldirganlik, asin stipheciiik {paranoya), duygusal ve sosyal
cekingenlik gibi diisiince, duygu ve/veya davramgiarmizi etkileyen durumiann
tedavisinde  kullambir, RISPERDAL QUICKLET, ayrica  bu  durumdaki
kigtlerin hisseutifs ruhsal cOkiinti, sucluluk duygusu, endise ve gerginlik gibi
belirtileri azaltr.

Bozulun ruhsal duruman dengelenmest icin kullamibir fani gelisen ve uzun
streli rahatsizhiklarda; bipolar bozuklukia {ruhsal durumdaki =zt yonli
degisiklikler) gbzlenen taskinhik aébeti belirtilerinin kontrol altina alinmasmda;
agresif veya difer yikier davranislanin 60 planda oldugu daveanig ve diger
yrkics davrams bozukluklanmn tedavisinde; gocuklarda ve ergenlerde ofistik
bozuklufa bagl huzursuzlvklann (agresif belirtiler, kendine zarar verme, Ofke

nibetleri, ani duygu doram degigikiiklert) tedavisinde].

RISPERDAL QUICKLET i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RISPERDAL QUICKLET i asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Risperidon veya RISPERDAL QUICKLETin bilesiminde bulunan  yardima

maddelerden herhangt birine karsi {yardunct maddeler listesine bakimz) alerjiniz var

ise RISPERDAL QUICKLET'i kullanmayinez.

Uzamis QT sendromiu (kalpte ciddi aritmilere ve ant 8lémlere yol acabilen bir dunim}

veya Torsades de Poinles {yasanu tehdit eden dizensiz kalp ritmi} hastastysamz

RISPERDAL QUICKLET i kullanmayimz.
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RISPERDAL QUICKLET i ayagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eder:

- Kalbinizde bir sorun var ise. Bu diizensiz bir kalp ritmi veya kan hasmcimzda
(tansiyon} diisiiklik olabilir, ya da kan basmner ilaghars kullaneyor olabilirsiniz.
RISPERDAL QUICKLET kan basincimzda diisiikitige sebep olabitir. llag dozunuzun
ayarianmasi gerekebilir,

-~ Sizde inmeye yol agabilecek herhangi bir durum var ise. Bunlar yitksek kan basier,
kalp-damar hastaliklars ya da beyindeki kan dolasiminda dolagiminda bozukluk gibi
dusumlardir,

Daha Onceleri diliniz, agzimz veya yiziinidzde sizin isteginiz digmda harcketler
olduysa.

- Daha dnceden Niroleptik Malign Sendsom denilen bir hastah@r gecirdiyseniz. Bu
hastalifin belistileri arasinda, ates, kastarda sertlesme, terleme ya da biling kaybs ver
almaktadir.

- Parkinson Bunama hastalidi veya bunama var ise

- Onceden beyaz kan biicreleri sayisinda azalma gecirdiyseniz (bu durum bazi ilaglann
kullamimasina bagh olabilir ya da baska bir nedenden olabitin).

-~ Diyabetiniz (geker hastalifn) veya diyabet geligmesi riskiniz var ise

~  Kalp veya kan damarlan hastah@imz veya beyin kan damarlan ile ilgili hasialigimz
Var ise

- Epilepsi (Sara hastali®) veya Parkinson Hastalifimz var ise

- Eger erkek iseniz ve uzun siren ya da afinly olan bir sertiesme (ereksiyon)
gecirdiyseniz

- Viicut sicakliginuz kontrol etmede giighitk yasiyorsamz ya da viicudunuz ¢ok sicaksa

- Kalp knizi veya gecici iskemik atak (beyine kan akisinin gecici olarak azalmiass)
gegirdiyseniz

- Diyabetiniz (seker hastalifis) veya diyabet gelismesi riskiniz var ise

- Karaciger veya biibrek hastahifiniz var ise

- Ranmizdaki prolakiis hormonu miktan fazla ise veya muhtemel bir prolaktine bagh
timdbritniiz var ise

- Kabtimsal uzun QT sendromunuz (kalp atim ritminde bozakluk) var ise

-~ Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pithttlagmas: Sykiisit var ise (antipsikotikler

kan prhust olusum ile iliskitendinlmekiedir.)
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RISPERDAL QUICKLET almakta ofan hastatarda ¢ok ender olarak, enfeksiyon ile savasmak
igin gerekh olan bazi tiirlerde beyaz kan hiicresi sayisinda 1ehlikeli azalmalar bitdiriltmistir. Bu
nedenie doktorunuz beyaz kan hilcresi sayimlanmz kontrol etmek isteyebiliy

RISPERDAL QUICKLET kilo almamiza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo almamz,
saphfiizr olumsuz  yinde etkileyebilir. Doktorunuz dizenli olarak  kilonuzu  kontrol

etmefidir.

RISPERDAL QUICKLET almakta olan hastalarda seker (diyabet) hastahfi veya Snceden var
olan seker hastahfinda kitiilesme zorildigil icin, doktorunuz kan sekerinde yitkselmenin
belirtiferint kontrol etmelidir. Daha 6nceden diyabeti olan hastalarda, kan sckeri (glukoz)

détzenli sekilde izienmelidir.

Gz merceginin bulamkligs (katarakt) nedeniyle yaptlan gz amelivat sirasinda, gézbebegi
(gizin ortasindaki siyah dairey gerektigl olciide genisleyemeyebilir,. Ayvm zamanda s
(giziien renkli bétdmi) ameliyat esnasinda gevseyebilir ve bu da gizde hasara yol agabilir,
Efer bir gtz opesasyonu planliyorsantz, , doktorunuza bu ilact almakta oldufunuzu mutiaka

sOyleyiniz.

Demanst olan yasl hastalar

Bunamasi olan yosh hastalarda inme riskinde arus meydana gelebilir. Inme kaynakh
bunamamz varsa risperidon koflanmamalisiniz.

Efer siz ya da bakicinsz, kisa bir sifre icin bile olsa, akli durumunuzda ani bir defistkiik, yiiz,
kol ve bacaklarmzda, Szellikle ek tarafls ani bir zayifkik ya da uyusuklak, veya koougma
bozuklugu fark ederse, derhal doktorunuza bagvurunuz. Bunlar bir inmenisn belirtiler olabilir
Aynca;

- Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yasl: hastalann
tedavisinde knHamldifimda $liim riskinde artisa neden olmaktadsr,

Bu uyanlar gecmigteki herhangt bir dimemde dahi olsa sizin icin gecerliyse Hitfen

dokiorunuza damisiatz.

RISPERDAL QUICKLET in yiveeek ve icecck ife kullambmass:
RISPERDAL QUICKLET i yemeklerden Gnce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
RISPERDAL QUICKLETi alkot ile birlikie kullanmayimz,
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Hamilelik

Haer kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmiza daniginiz,

Eder hamile iseniz ya da hamile olmay1 plasliyorsamz bu ilacr almadan Snce tavsiyveleri icin
doktornpuza veya eczaciniza damsimz. Bger hamilelifinizin son iic aymda RISPERDAL
QUICKLET kullandiysamz, yeni doZanlarda dofumu takiben siddeti defigebilen titreme,
kuslarda gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintiss veya beslenme
bhozukluklan goriilebilir. EZer bebeginiz bu semptomlann herhangi  birini  gegirirse,
doklorunuzla iletisim kurunuz, RISPERDAL QUICKLET “prolukiin” hormon seviyenizi
yiikselebilir ve bu fireme yetenedini (fentidiie) ctkileyebidir. ( Bkz. 4. Olasi yan etkiler)
Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veva gezaciniza

danisimz.

Emzirme
Hact kullanmadan ince doktorumeza veva eczacimza dansiniz,
RISPERDAL QUICKLET i emzirme dineminde doktorunuz kesin gerekli olduguna karar

vermedigi stirece kullanmayinsz.

Arag ve makine kullamm
RISPERDAL QUICKLET tedavisi sirasinda bas dnmesi, yorguniuk ve girme problemleri

ortaya gtkabilir. Dokilorunuzli bu konuda konusmadan dnce arac ve makine kullanmaywniz.

RISPERDAL QUICKLET’in iceriinde bulunan baz yardimer maddeler hakkmda
Ganemli bilgiler

RISPERDAL QUICKLET 0.156 mg sodyum hidroksit igerir. RISPERDAL QUICKLET her
hir tablette 23 mg'dan daha az sodyum icerir. Sodyuma bagh herhangi bir olumsuz etki

bekienmez.

RISPERDAL QUICKLET 1.50 mg aspartam icerir. Fenilalanin icin bir kaynak icermekiedir.

Fenilketonirist olan insantar igin zararh olabilir.

Diger ilaciar ile birlikte kullanim
Efer asafidaki aclardan herhangi biring koHanmiyorsamz, mutizka doktorunuza bilgi

veriniz:
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- Beyniniz iizerinde etki gisteren sakinlestirici ilaglar (benzodiazepinler); afn igin
alinan bazi ilaglar (opiatlar); alesji ilaglan (bazi antihistaminikier}). Risperidon buniann
sedatif etkiferini arttrabilir,

- Kalbinizdeki elektrik aktivitesini etkileyen itlaglar, 8&m. sitma ilaglars, Kalp ritmini
diizenleyen ilaglar, aferji tlaciars (antihistaminikler), bazi depresyon iaclan ve ruh
hastaliklan icin kullamlan baska ilagiar

- Kalp austann yavaslatan tlaciar

-~ Kandaki potasywmu azaitan ilaglar (bazi idrar sokiiriictler)

- Parkinson Hastahid veya epilepsi tedavisi igin ilag altyorsamz ilaglar: (levodopa gibl)

- Yiiksek kan basmcr tedavisi ilaglan.  RISPERDAL QUICKLET kan businewns
diisitrebilir.

- Kalpteki sorunlar veya viicudunuzun bir bolgesinde sivi toplanmasina bagls sisliklerin
tedavisi icin kultanilan fdrar séktiiried 1laclar (Gm. furosemid ya da klorotivazid). Tek
basina veya furosemid ile birlikte ahnan RISPERDAL QUICKLET, bunamast olan

vash hastatorda inme veya 8lim fAskini arturabilir,

Asagrdaki ilaclar risperidonun etkisint azaltabilir

- Rifampisin (bazt enfeksiyonlarin tedavisinde kullanitan bir lag)

- Karbamazepin, {enitoin {sara hastahi ilaclar)

- Fenobarbital (sara hastalifs ve uyku ilacs)

Bu gibi itaglara bagiadiysamz veyn kulianmayi biraktiysaniz, daha farkh biv risperidon dozuna

ihtiyag doyahilirsiniz.

Asafndaki tlaclar nisperidonun etkisini arttirabilir

- Kinidin (belirli tiplerdeki kalp hastaliklarimn tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Paroksetin, flucksetin, trisiklik antidepresanlar gibi depresyon ilaglan

- Beta blokerler ofarak bilinen ilaglar (kalp hastabklan ve tansiyon tedavisinde kubiantir)

- Fenotivazinler (rub hastahkiannin tedavisinde veya sakinlestirici olarak kullamian ilagiar)

- Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engeliemek i¢in kullamlan ifaclar)

Bu gibi tlaglara basladiysamz veya kulianmayt biraktiysamz, daba farkh bir risperidon dozuna

ihtiyvac duyabilirsiniz.

Eger receteli va da regetesiz herhangi bir lact su anda kullaniyorsantz veye son zamantarda

hulfandinrzsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz
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3. RISPERDAL QUICKLET nasii kullanthr?

Uygun kullamm ve doz/uyguiama sikhgs igin talimatlar:

Doktorunuz RISPERDAL QUICKLET ile tedavinizin ne kadar siirecefini ve hangi dozda,
kag tablet almaniz gerektifini size anlatacaktie. Her zaman doktorunuzua tavsiyelerine tam

olarak uyunuz. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmaynuz,

Eger RISPERDAL QUICKLET'S nastl atmamz gerektidi konusunda emin defilseniz mutiaka

doktorunuza VY ecZacinlza dzmzsmm

RISPERDAL QUICKLET in giinhik dozu, hastahfimiza bagh olarak, (.50 miligram ila 6

mitigram arasinda degisir. Doktorunuzon talimatsna uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Afiz voluyla ahsr.
RISPERDAL QUICKLET’i yemeklerden nce veya yemeklerden sonra kullanabifirsiniz,
lfactnizt kullanincaya kadar tableti biisterden crkartmayimiz,
e Tabicti grkartmak icin biister ambalajp ssyirarak acinz.
e Tabletin kinlmamast icin bleti folyodan iterek gikartmayimez.
s Tableti blisterden kuru elle ¢ikartimz,
e Tableti hemen dilinizin Gstiine yerlestiriniz,
s Tublet birkag saniye iginde ¢Oziinmeye baslayacakur,

e Afdzimizda chzindikicen sonra su ile bivlikie voya susuz yutunuz,

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanims:

e Sizofrenide:

18 vasin slundaki cocuklarda kullanimana dair yeterli deneyim yoktur.
¢ Bipolar manide:

18 yasin alundaki ¢ocuklarda kullammuna dair veterli deneyim yoktuir.
e Yikici davranss bozukluklannda:

50 kg'nin aliida ofan hastalan

Baglanmc dozy olarak pitnde bir defa 025 myg Snerdlin
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Bu doz gerehtiginde, en fazla giin asin olmak keydiyla 025 mg'hk doziurln antmilabilin

Genelde idame doz 0.25 myg ik 0.75 mg ansindadir.

30 kg veya tizerinde ofan hastalar
Baslangie dozu elurak glinde bir defa 0.50 mg Snerilir,
Bu doz gercktiginde, en fazks giin asm olmak kaydivla G50 mg'hk dozlarla artinlabilin

Genelde idame doz .50 mg tle 1.5 mg arasindadir,

3 yasuy alumdaki cocuklarda kullanimina dair yeterhi deneyim yoktur.
o Otizmde:
Cocuklar ve ergenler icin otizmde énerilen giinlik doz 20 kg™ alndaki hastalar i¢in ginde

0.25 myg, 20 kg ve dstindeki hastalar icin ise giinde 0.50 mg’dir.

"ashlarda kullanimn
Sizafrent
Baslangic dozu genelde giinde iki defa 0.50 myg olarak dnerilir,
Doktorunuz wralindan kullandi@inz doz giinde ik defa T myg dan 2 mg a asamal olarak

artbirilabibir,

Mani
Buslungie dozu genelde giinde ki dofa .50 my olarak Snevilin
Tedavive nass) vanu aldiBimzs bagh olurak doliorunuz wrafindan kadlundi@onz doz giinde 1

defu | mz dan 2 mg o asamah olarak antmishilis,

Daktorunuz tarafindan hangt dozda kag tablet aimamz gerektifii belirtilecektir.

Oze! kullarem durumiare

Bibrek yetmezligi:

Tedavi edilecek hastalifiniz ne olursa olsun risperidonun tim baslang¢ ve idame dozlan
yanya indirilmelidir. Doz artist bu hastalards yavas olmahdir. Risperidon, bu hasta

gruplanada dikkatli kulizrlmalidir,

Sayfa 8715



Karaciger yetmezligi:

Tedavi edilecek hastahfiimz e olursa olsun sisperidonun tiim baslangic ve idame dozlan
yanya indirilmelidir. Doz artist bu hastalarda yavas olmabdir. Risperidon, bu hasta
gruplaninda dikkathi kullamtmaldir,

Eger RISPERDAL QUICKLET in etkisinin ok giichi veva zavif eldugima dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veva eczacmiz ile konugunusz,

Kuflanmamz gerckenden daha fazia RISPERDAL QUICKLET kullandiysamz:
RISPERDAL QUICKLET ten kullanmamz gerekenden fazlasou knllanmugsanez bir dokior
veva eczact fle konustnng,

Kulianmast gerekenden daha fazla RISPERDAL QUICKLET kullannus hastada su belirtiler
sériilebilir: uyvklama, yorguniuk, anormal viicut hareketleri, ayakia dwma ve yiirlimede
probiemier, diistik kan basincindan kaynaklanan bas dénmesi ve kalp atsslannszda anormallik

veya nitbetler.

RISPERDAL QUICKLET’i kallanmay: unutursamz:

Eger bir doz almays uautursaniz, hatwladifumz gibi o doze alimz. Fakat efer bir sonraki
dozunuzun zamanr gelmisse unuttufunoz dozu atlayip her zamanki gibi devam ediniz. ki
veya daha fazla doz unustuysaniz dokiorunuzla iletisime geginiz,

Uminidan dozlarr dengelemelk icin ¢ift doz uvgulameayiz,

RISPERDAL QUICKLET ile tedavi sontandimitdiminda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza dasismadan tedavinizi yanm birakirsamz hastalifuuzin belirtilen tekrar ortaya
gikabilir. RISPERDAL QUICKLET tedavisini birakirken dokiorunuz ayr bir tavsiyede
bulunmadikca, dozu azaltarak hirakimz.

Daha fazla sorulanmiz olursa doktor veva eczacmsza danisiniz,

4. Oldass yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, RISPERDAL QUICKLET in iceriginde bulunan maddefere duyarh olan

kisilerde yan etkifer olabilir.

Asapudakilerden biri olursa, RISPERDAL QUICKLET’ kullanmay durdurunuz ve
DERHAL doektorunuza bildiriniz veyas size en vakin hastanenin acil bélimiine

basvurunuz:
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-Ozellikle bacaklansizda sisme, agr ve kizanklhik olursa. Bu durum, damar icerisinde pihts
olugmasmen belirtileri olabilir. Bu pihti, damar igerisinde akcigere kadar gidebilir ve giifiis
agrist ve solunum giclidgil yapabilic. Bunamamz varsa ve kisa bir stire i¢in bile olsa, akli
durumunuzda ani bir defisiklik, yiiz, kol ve bacaklarintzda, ézellikle tek tarafl ani bir zayflik
ya da vyusukluk, veya kenusma bozuklugu fark edesseniz. Bunlar hir inmenin belirtilen
olabilir.

-Atles, kaslarda sertlesme, terfeme ya da biling kayba gegirirseniz. Bunlar “Néroleptik Mabgn
Sendrom” denilen bir hastahin belirtiferi olabilir.

-Efer erkek iseniz ve uzun siiren ya da agnh olan bir sertlesme gegirirseniz. Bu duruma
“priapizm”denmektedir,

-DBitiniz, agziniz veya yiiziiniizde sizin isteZintz disinda vitmtk hareketler oluyorsa. Bo durum
risperidonun kesilmesing gerektirebilir,

-Ates, afrzda siskinlik, yiz, dil ve dudaklarda siglik, vefes darh@, kasinti, cilite olusan

kezankleklar, bazen diistik kan basincr ile karakierize alerjik reaksivoniar olabilir

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan bin sizde mevcut ise, sizin
RISPERDAL QUICKLET e kars ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi mitdahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi van etkilesin hepsi oldukca seyrek goriitiir.

Asagidakilerden herhangi birtni fark ederseniz, hemen doktorunoza bhildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boléimiine bagvurunuz:

Asageda hildirilen yan etkiler ortaya gikuabitbir:

Cok yaygn ¢ 1€ hastanm en az 1'inde goriitebilir.

Yaygin : 14 hastarun birinden az, fakat H3) hastamn birinden fazia giriilebilir.

Yaymn olmayan 100 hastamn bidnden az, fukat 1.600 hastamn birinden fazla gdriilebifir,

Seyrek : 1.000 hastanm birinden az, {akat 10.000 hastanin birinden fazia
giiriilebilir.

Cok seyrek 1 10.000 hastantn birinden az goriilebilir.

Bilinmivor  : eldeki verilerden hareketie tahmin edilemiyor

Cok yaygen {10 kellanicida 17 den fazlasim etkiler)
Soguk ajzinhigs belirtifen

- Uykuya dalmada veya aykuyu siirdirmede giigliik
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- Parkinsosizm: Bu durumun  belirtileri sunlardir: Hareketlerde  yavastama  veya
bozulma, kasiarda sertlik veya gerginlik hisst (diizgiin harcket edememenize sebep olur),
hatta bazen bir harcketin aniden donmasi ve sonra yeniden baslamasi, yavas ve ayaklarins
sfiviiyerek yiiriime, istirahat esnasinda titremeler, tiikiiriik arust veya afizda sulanma, yiizdeki
olagan Hadenin kayb

- Uykule hissetrme, tepkinin azalmass

- Bas agns

Yaygus (160 kulfanieada 1 ile 10%unu etkiter)

- Akcifer enfeksiyonu (pnimoni), gOgls enfeksiyonlan (bronsit), siniis iitihab
(stndizit}, idrar yolu iltihaby, kulak agrnsi, grip geciriyor gibi hissetme, kulak tiithabs

- RISPERDAL QUICKLET, profaktin admmdaki bir hormoaun kanmzda artmasina
neden olabilir. Bu durum belinti verebilir ya da vermeyebilir. Efer belirti verirse, suniar
goritlebilir; erkeklerde memelerde sisme, ereksiyon olmasinda ya da siirdiirmede zoriuk veya
baska cinsel islev bozukiuklar, kadinlards meme rahaisizhids, memelerden siil sizmas, adet
periyodunun gecikmesi veya adet diizeniyle ilgili diger problemler

- Kiio alma, istah artiss, istah azalmas

- Uyku bozekluklan, sinirlilik, depresyon, korku ve endise hali, uykusuzlok

- Distoni; Bu duram yavag veya siirekli istemsiz kas kasiimas) anlamindadir. Viicudun
herbangt bir boliminde gGritebilir ve anormal bir durusa neden olabilir. En cok yiiz
kaslarinda gorilir ve gz, afnz, dil ve ¢enede anormal hareketler ile sonuclanir.

- Bas dénmesi

- Diskinezi: Kaslann istek diss hareketlert anfamindadir. Bu hareketler tekrarfayicidir ve
lkasiima, buruima ya da se@irme seklinde onaya ¢ikar.

- Titreme

- Bulamik gésme, gdzde ilihap ( kizank gdz)

- Kalbin hizls atmasy, kan basmcings yitkselmess, nefes darhgr

- Bofaz afns:, Oksiirik, huron kanamast, burun ukanskhif)

- Kann afnis, kannda huzursuziok, kusma, bulant, kabizhk, ishal, hazzmsizhik, afiz
kurcludu, dis afinst

- Dert dikiintiilert, cilt kizanklidy

- Kasiwrda spazmlar, kemik ya da kas afinss, s agns, eklem agnist

- kdrar kagirma

- Viicutta, koliarda ya da bacaklarda sismeler, ates, gbgiis agnisy, halsizhik, bitkinlik, agn
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- Biismeler

Yaygin oimayan (1.000 kuliamcida 1 e 10°unu etkiler)

- Sotunum yollarinda thihap, mesane iltihabs, gz iltihaby, bademcik iltihabs, amaklarda
mantar iltikabs, deride iltihap, viriislerin sebep oldugu iltihap, akarfarin deride yapugs ittihap

- Enfeksivonlara karst korunmada vardimer olan beyvaz kan hitcreferinde azabma, kan
pulcuklarinda azalma (kanamanm dwmasina yardimer olan hilereber), kansizhk (anemi),
kirmizs kan hidcrelerinde azalma, eozinofillerde (bir tip beyaz kan hitcresi) arng

- Aletjik reaksiyon

- Seker hastalifi veya seker hastalifinda agirlasma, kan seken yitkselmesi, asing su jigme

- Istaha azalma sonucunda besienme bozuklugu ve kilo kayb

- Kansmizda bulunan kolestero! adindaki maddede artig

- Coskun rub halt (mant), zihin karmasass, cinsel istekie azabma sintrlifik, kabuslar

- Tardif diskinezi: Bu durum Gzellikle yiiz, afiz ve dilinizde, isteginiz diginda gelisen
ritmik hareketler anlamsndadsr. Doktorunuza hemen iletmeniz gereklidir, ciinkit RISPERDAL
QUICKLET ‘in kesiimesi gerekebilir,

. Beyin kanfonmasyun ant kavbs (inme)

- Beyinde ani kan kayb: (inme)

- Uyaraniara cevap verememe, biling kayby, biling azalmasi

- Kasitimalar (nobetler), bayilma

- Vilcudunuzun  gesitli bolimlerini hareket  ettiome  hissi,  viicutta  dengesizlik,
hareketlerin  koordinasyonunda  anormadiik, ayafa kalkddiinda  bas  donmesi,  dikkat
dagmkli@, konusma zorluklan, tot alamama veya anormal tat alma, derinin afn ve
dokunmaya kars) duyarhiegimda azalma, deride kanncalanma, ifnelenime va da uyusma hissi

- Gozierde e kast asin duyarbk gdz kurslugu, gbzyasinda faziajasma, gbzde
kizankhk

- Dénme hissi {vertigo), kulak ¢inlamasi, kalak afnist

- Atrival fibrilasyon (anormal izl bir kalp ritmi), kalbin iist ve alt bolimient arasinda
iletim bozuklufu, kalbin elekirik iletisinde bozukluk, kalbinizdekt QT arahifinda uzama, kalp
hizinda yovaslama, kalbinizdeki elektrik iletisinin grafifinde (elekurokardiyogram/EKG)
anormallik, gdfsiinlizde carpintt hissi

- Ayaga kalkiidiginda kan basincimin diismesi. Bunun sonucu olarak, RISPERDAL
QUICKLET kullanan baz: kisilerde asiden ayaga kalkildifinda ya da oturaldujunda bag

ditnmesi ya da bayginitk oraya ¢ikabibin, kizankhk
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- Besinlerin akeifere kagmast sonucunda zatiirre, akeigerierde dolgunluk, nefes yollaninda
tkancklik, cizirtsli akeiger sesler, sesie bozukluklar, solunum yoliarinda bozuklokiar

- Mide veya barsaklarda enfeksiyon, disks kagirma, cok senrtlesmis disks, yutma giiclig,

kannda asin gaz

- Kurdesen, kasintt, sa¢ dékiilmesi, deri kahindagmasi, ekzama, deride kuraluk, deride

renk bozuklugu, akae, decde veya kafa derisinde kasintt ve pullanma, deri bozukluklan,

deride yaralar

- Kamnszda CPK {kreatinin fosfokinaz) adindaki enzimde yilkselme. Bu enzim bazen

kastann ertimesi sonucunda salgianr,

- Durug anormadlikieri, eklem katlif, eklemlerde sisme, kaslarda zaythk, boyun agnst

- Sik idrara ¢iioma, idrar yapamama, agrih idrar yapma

- Erkeklerde sertiesme glicliifd, bosalma (ejakiilasyon) bozukluklars,

- Adet gecikmesi, adet grememe veya bagka tiirtii adet bozukiuklar,

- Erkeklerde meme biiyiimesi, memelerden sit sizmas:, cinsel islevierde hozukluk,

meme agnsi, memelerde hazarsuzluk hissi, vajinal akinn

- Yz, aftz, g6z ya da dudaklarda sisme

- Titremeler, vitcut sicakhinda yviikselme

~ Yiiriivily sekiinizde defiisme

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

huzursuziuk

- Kammizdaki  karaciger transaminaz  enzimlerinde artis, gamaglutanil  transferaz

admdaki bir enzimde arus, kammzdaki karaciZer enzimlerinde artig

- Enjeksiyon sirassnda agn

Seyrek (10,000 kullanierda 1 ile 107 vnu etkilen)

- Enfeksiyon

- [drar hacmini diizenleyen hormonun uygun sekilde sahnmamas:

- Idrarda seker cikmas), kan sekerinde azalma, kanimizda bulunan trigliserit isimii
maddede artis

- Duygusuziuk, orgazm olamama

- Noroleptik Malign Sendrom (kafa kanseklidi, biling kaybe veya szalmass, yiksek ates
ve kaslarda asin sertlesme)

- Beyin kan damarlarnda sorunltar
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- Kontrol altinda olmayan seker hastalifena bagls koma

- Kafada sallanma

- Géz ici basincinda artss (glokom), gdzierin hareketinde sosunlar, giiz yuvarfanmass,
gdizkapadl kenarlarnnda pullanma

- Katarakt ameliyan strasenda g6z sorunlan. RISPERDAL QUICKLET kullamyorsamz
veya kullanmis iseniz, kataraki ameliyat sirasinda, Intraoperatif floopy iris sendromu {IFIS)
adindaki bir tablo ortaya gikabilir. Eger katarakt ameliyat olacaksamz, doktorunuza bu ilac
kublandiBrozy mistlaka sdyleyiniz,

- Viicudunuzu iltihaba (enfeksiyona) karst koruyan belirli bir kan hiicrest tiriinde
chiikeli Glgitde azalma

- Ales, afizda, yizde, dil veya dudaklorda sisme ve solunum giicligh, kasimte deri
dékiintlisii ve bazen kan basincinda didgme ile biddikte ciddi aleddik reaksiyon

- Tehlikeli derecede agin su ahm

- Dizensiz kalp atinu

~ Bacaklarda kan pihist, akeigerlerde kan pidhdist

- Uykuda iken nefes almada sikint (uyku aprest), hizh ve yiizeysel nefes aima

- Pankreas iltihabi, bagirsaklarda ukanma

- Dilde sigme, dudaklasda catlama, deride tiag kaynakly kasinn

- Kepek

- Kas liflerinin erimest ve kas agnst {rabdomiyoliz)

- Adet perivodunun gecikmesi, memelerdekt bezlesin genislemest, meme bitylimesi,
meme akintsy

- Kanmzda insilin ormonunda yitkselme (kamnezdaki seker dizeylerini diizenleyen
hormon)

- Cerrahi tedavi gerektirebilecek vzun siireli sertlesme hali (priapizm)

. Deride sertlesme

. Vitcut sicaklhiginda azalma, kol ve bacaklarda sodukluk

. {lag kesitme belirtileri

- Gz ve deride sararma (sarthk)

Cok seyrek (10.6060 kullarueida [den azune etkifer)
- Kontrol altinda olmayan seker hastaliiin yol agtifit hayan tehdit edici nitelikie
claylar

- Bogdazda sisme ve solunum giicliias He birlikie ciddi alerjik reaksiyon
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- Barsaklarda kas hareketlennin obmamast sonucunda fikanma

Asagidaki yan etki, risperidona ¢ok benzeyen paliperidos adidaki bir idacm kulfanimanda
ortaya aikmistir ve RISPERDAL QUICKLET ife de giriiimest beklenebilir:

- Ayaga kafloldigiada kalp austanada lnzlanma

Cocuk ve adolesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak ¢ocuklardaki yan etkiler yetiskinlerde goriilen yan etkiler ile benzerdir.
Asafidaki yan etkiler cocuk ve adolesandarda (5-17 vas) yetiskinlerden daha siklikia
giriitmistiir;

Uykuiu hissetme, uyarnlan daha az algdama, yorgunluk, bas agnss, istah artige, Kusma, soguk
alginhi @ belirtileri, burun okantklhi@, kann agnst, bag disnmesi, Sksiriik, ates, titreme, ishal ve
idrar kagirma.

Buntar RISPERDAL QUICKLET in hafif yan etkileridir.

Yan ethilerin raporianmass
Kullenma Tolimatindn yer alan veys almayan bherbangt bir van etki meydana gelmesi

duromunda hekiminiz, eczacimz veva hemsireniz ile konusunuz, Ayriea karstlasufinz yan

etkiler www titck.gov.ir sitesinde yer alan “llag Yan BErki Bildirimt™ ikonuna tsklayarak yva da
{0 800 314 00 08 numarsh van ctki bildirim hattim arayarsk Thekive Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yun ethilert bildirerek kullanmakia oldogunuz dacmn

gitvenlififi heklonda daba fazia bilgl edintimesine katks saglomis olacaksimz.

Eger bu kullanma talimarmda bahsé gegmeven herfiangi biv yan ethi ile kargilagirsam

doktorunuzyu veva eczaconizr ilgilendiriniz,

5. RISPERDAL QUICKLET in saklanmas

RISPERDAL QUICKLET ¢ cocuklarm goremeyecedi, erisemeyecegt verlerde ve ambalajinda
saklaviiz,

13-30°C arasindaki oda sicakhfinda sakiayiz.

Son kullanma taribiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISPERDAL QUICKLET i kullammayviniz,

Eer triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISPERDAL QUICKLET'

kuflanmayimz,
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Rulisat salibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.,
Kavacik Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:t3 Kavacik,

Beykoz-Istanbul

Imal Yeri: Janssen-Cilag S.P A, Latina - halya
Bu kullanma talimatt ........... warihinde onaylanmigtr.
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