KULLANMA TALIMATI

RISPERDAL QUICKLET 1 mg agizda ¢éiziiniir tablet
Afmzdan aliur.
s Etkin madde: Her bir afnzda ¢bziindr tablet 1 mg risperidon icerir.

o Yardunci maddeler: Polakrileks reging, Jelatin, Mannitol, Glisin, Simetikon,

Karbomer, Sodyum hidroksit, Aspartam, Kirmizi demir oksit, Nane yag

Bu ilaci kuilanmaya baglamadan once by KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

ekuyunuz, ¢iinki sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimanne saklavimz. Daha sonra rekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,
o Eger ilave sorularmnz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciza danigimez,

o Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilimistir, bagkalarina vermeyiniz.

o By ilacwn kidlarunu sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi sovleviniz.

e By talimatta yazilanlara aynen wvunuz, Hlag hakkmda size énerifen dozun digmda yiiksek

veva diigiik doz kullammayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISPERDAL QUICKLET nedir ve ne igin kullantu?

2. RISPERDAL QUICKLET i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISPERDAL QUICKLET nasd kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RISPERDAL QUICKLET’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadhr,
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RiSPERDAL QUICKLET nedir ve e icin kaltanhy?

risperidon igerir.

e RISPERDAL QUICKLET agik mercan renkli, kare, bikonveks, bir tarafina R1

basilmis tablettir. 28 afizda cOziindir tablet iceres ambalajlar ile kullanima

sunubmaktadir,

« RISPERDAL QUICKLET antipsikotikler olarak adlandmlan ve bir gesit ruhsal

bozukiuk {psikoz) durumunda kullamtan ilag grubuna dahildis.

RISPERDAL QUICKLET etkin madde olarak her bir agizda ¢6ziiniir tablette 1 mg

RISPERDAL QUICKLET asagidaki durumlann tedavisinde kullamlmakiadir.

s Huliisinasyon {olmayan bir seyi gGrmek, isitmek veya hissetmek), kuruntw,

zihin kantgiklidy, saldirganhk, asin siiphecilik {paranoya), duygusal ve sosyal
cekingenlik gibl disiince, duygu ve/veya davranigltanmzi etkileyen durumiann
tedavisinde kullamibr. RISPERDAL QUICKLET, aynca bu durumdaki
kisilerin hissettigi ruhsal ¢okintii, sugluluk duygusu, endise ve gerginjik gibi

belirtileri azaltir.

Bozadan ruhsal durumun dengelenmesi icin kullapnthr [ani gelisen ve uzun
stirell  rahatsizhiklarda; bipolar bozuklukta {ruhsal durumdaki zit yonli
degisiklikler) gbzlenen taskinlik nibeti belirtilerinin kontrol alttna ahinmasimda;
agresif veya difier yikicr davransslanin 6n planda oldugu davramg ve difer
yikice davranis bozukluklarinin tedavisinde; ¢ocuklarda ve ergenlerde otistik
bozukluga bagl huzursuzluklann (agresif befistiler, kendine zarar verme, tfke

nibetleri, ant duygu darum degisiklikleri) tedavisinde].

RiSPERDAL QUICKLET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

RiSPERDAL QUICKLET i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Risperidon veya RISPERDAL QUICKLET'in bilesiminde bulunan yardimci

maddelerden herhangi birine karst (yardimer maddeler listesine bakimiz) alerjiniz var

ise
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o Uzams QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dliimlere yol agabilen bir durum)
veya Torsades de Pointes (yasanu tehdit eden dizensiz kalp ritmi) hastastysamz
RISPERDAL QUICKLET"i kulanmaytmiz.

RiSPERDAL QUICKLET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

- Kalbinizde bir sorun var ise, Bu diizensiz bir kalp ritmi veya kan basincinizda
{tansiyon) dilsiikliik olabilir ya da kan basinct ilaglan kullamyor olabilirsiniz,
RISPERDAL QUICKLET kan basincinizda disiikiiige sebep olabilir, lag dozunuzun

avarlanmast gerekebilir.

- Sizde inmeye yol agabilecek herbangi bir duram var ise. Bunlar yiiksek kan basiney,

kalp-damar hastaliklar ya da beyindeki kan dolagiminda bozukluk gibi durumlardir,

- Daha oncelert diliniz, afzimz veya yiiziinizde sizin isteginiz disinda hareketler

olduysa.

- Daba dnceden Noroleptik Malign Sendrom denilen bir hastalifn gecirdiyseniz. Bu
hastahifin belirtileri arasinda, ates, kaskarda sertiesme, terleme ya da biling kayb yer

almaktadir,
- Parkinson Bunama hastalif veya bunama var ise

- Onceden beyaz kan hifcreleri sayisinda azaima gegirdiyseniz (bu durum bazi ilaglann

kullaniimasing bagl olabilir ya da bagka bir nedenden olabilir).
- Diyabetiniz (seker hastalif) veya diyabet gelismesi riskiniz var ise

- Kalp veya kan damarlan hastalifiniz veya beyin kan damarlan ile ilgili hastah@imz

var ise
- Epilepsi (Sara hastali1) veya Parkinson Hastalifiniz var ise

- Eper erkek iseniz ve uzun siiren ya da agnli olap bir sertlesme {(ereksiyon)

zecirdiyseniz
- Viicut sicakhifimz kontrol etmede giigliik yastyorsaniz ya da viicudunuz gok sicaksa

- Kalp krizi veya gegici iskemik atak (beyine kan akisiin gecici olarak azaimasi)

gegirdiyseniz
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- Karacifer veya bobrek hastalifimz var ise

- Kansmzdaki prolaktin hormonu miktar: fazla ise veya muhtemel bir prolaktine bagh

timoriiniiz var ise
- Kahtimsal uzun QT sendromunuz (kalp atm ritminde bozukluk) var ise
- Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilagmas dykiisi var ise (antipsikotikler
kan pihist olusumu ile iliskilendiritmektedir.)
RISPERDAL QUICKLET almakta olan hastalarda gok ender olarak, enfeksiyon ile savasmak
icin gerekli olan bazi tiirlerde beyaz kan hiicresi sayisinda tehlikeli azalmalar bildirilmigtir. Bu
nedenle doktorunuz beyaz kao hiicresi sayumlanmzr kontrol etmek isteyebilir,
RISPERDAL QUICKLET kilo almamza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo aimanz,
saghfimze olumsuz ybdnde etkileyebilir. Doklorunez diizenh olarak kilonuzu kontrol

etmelidir.

RISPERDAL QUICKLET almakta olan hastalarda seker (diyabet) hastaligi veya dnceden var
olan seker hastalifinda kétilesme gorildigi icin, doktorunuz kan sekerinde yiikselmenin
belirtilerini koatrod etmelidir. Daha dnceden diyabeti olan hastalarda, kan sekeri (glukoz)

diizenk sekilde izlenmefidir,

Goz mercefinin bulamkhf: (katarake) nedeniyle yapilan gz ameliyab swrasinda, gtzbebegi
(gbziin ortasindaki siyah daire) gerektifii Olgiide genisleyemeyebilir. Aym zamanda inis
(gbziin renkli bolimil) ameliyat esnasinda gevgeyebilir ve bu da gdzde hasara yol acabilir.
Eger bir giiz operasyonu planhiyorsaniz, , doktorunuza bu ilact almakta olduunuzu mutlaka

sOyleyiniz,

Demans olan yash hastalar

Bunamast olan yash hastalarda inme riskinde arhg meydana gelebilir. Inme kaynakl
bunamamz varsa risperidon kullanmamahisiniz.

Eger siz ya da bakicimz, kisa bir siire icin bile olsa, akli durumunuzda ani bir degisiklik, yiiz,
kol ve bacaklarnmzda, dzellikle tek tarafl ani bir zayiflik ya da wyusukluk veya konusma
bozuklufu fark ederse, derhal doktorunuza bagverunuz. Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir,

Ayricy,

Saylad/ 17



- Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaglar demansa bagill psikozu olan yagl hastalann
tedavisinde kullanskdiginda 8liim riskinde artisa neden olmaktadir.
Bu wavartlar gegmisieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz,
RISPERDAL QUICKLETin yiyecek ve icecek ile kullamilmas::
RISPERDAL QUICKLET'i yemeklerden dnce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

RISPERDAL QUICKLET’i alkof ile birlikte kutlanmayimz,

Hamilelik

Hact knllanmadan dnce doktorunuza veva eczaciniza damginiz,

Eger hamile iseniz ya da hamile olmayt planftyorsamz bu ilact almadan 8nee tavsiyeleri igin
doktorunuza veya eczacimiza damsiniz. Eger hamileliginizin son @i ayinda RISPERDAL
QUICKLET kullandiysamz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme,
kastarda gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuziuk, solunum stkintisy veya beslenme
hozukluklun gorifebilir. Efer bebefiiniz bu semptomlann  herhangi  birini  gegirirse,
doktorunuzla iletisitm kurunuz. RISPERDAL QUICKLET “prolaktin” hormon seviyenizi
yiikseltebilir ve bu tireme yetenegini {fentilite) etkileyebilir. { Bkz. 4. Olas1 yan etkiler)
Tedaviniz strasinda hamile oldugumuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza

danismiz.
Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczacunza danesinz,

RISPERDAL QUICKLET i emzirme dineminde doktorunuz kesin gerekli oldufuna karar
vermedidi siirece kullanmayimz.,

Arac ve makine kuilanim

RISPERDAL QUICKLET tedavisi sirasinda bas donmesi, yorguniuk ve gérme problemleri

ortaya gikabilir. Doktorunuzla bu kenuda konugmadan 6nce arag ve makine kullanmayinz,
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RiSPERDAL QUICKLET’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda

Onemli bilgiler

RISPERDAL QUICKLET 0.078 mg sodyum hidroksit icerir. RISPERDAL QUICKLET her

bir tablette 23 mg'dan daha az sodyum igerir. Sodyuma badle herhangi bir olumsuz etki

beklenmez.

RISPERDAL QUICKLET 0.50 mg aspartam icerir. Fenilalanin igin bir kaynak icermektedir.

Fenilketoniirisi olan insantar igin zararh olabilir.

Diger #aclar ile birlikte kullanimm

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, mutlaka doktorunuza bifgi

veriniz;

¥

Beyniniz iizerinde etki gdsteren sakinlestirici ilaglar {benzodiazepinler); agn igin
alsnan baz ilaglar {opiatlar); alerji ilaglan (bazi antihistaminikier). Risperidon bunlann
sedatif etkilerini artirabilir,

Kalbinizdeki elektrik aktivitesini etkileyen ilaglar; 6rn. sitma ilaglan, kalp ritmini
diizenleyen ilaglar, alerji ilaglan {antihistaminikler), bazy depresyon ilaclar ve ruh
hastabiklan icin kullanilan bagka ilaglar

Kalp atislarine yavaslatan ilaglar

Kandaki potasyumu azaltan ilaglar {(bazt idrar soktiirticiiler)

Parkinson Hastaligt veya epilepsi tedavisi igin ilag aliyorsamz ilagian (levodopa gibi)

Yiiksek kan basmcy tedavisi ilaclan.  RISPERDAL QUICKLET kan basincint
diigtirebilir.

Kalpteki sorunlar veya viicudusiuzun bir bolgesinde sivi toplanmasma bagl sisliklerin
tedavisi igin kulkanifan idrar soktiiriicii ilaglar (8rn. furesemid ya da klorotiyazid). Tek
basina veya Furosemid ile birlikte alinan RISPERDAL QUICKLET, bunamast olan

yash hastalarda inme veya 6lim riskini arttirabilir.

Asaidaki ilaclar risperidonun etkisini azaltabilir

- Rifampisin (baz1 enfeksiyonlarn tedavisinde kubantdan bir ilag)

- Karbamazepin, fenitoin (sara hastahg! ilaclan)

- Fenobarbital (sara hastahif ve uyku ilact)
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Bu gibi ilaglara bagladiysaniz veya kullanmayi biraktiysaniz, daha faskle bir sisperidon dozuna

ihtivag duyabitirsiniz.

Asagidaki ilagiar risperidonun etkisini arttirabilir

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

- Paroksetin, fluoksetin, trisiklik antidepresanlar gibi depresyon ilaglan

- Beta blokerler olarak bilinen ilaglar (kalp hastabkian ve tansiyon tedavisinde kullantlir)

- Fenotiyazinler (ruh hastahklannin tedavisinde veya sakinlestirici olarak kullamian ilaglar}
- Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engeilemek icin kuflansfan ilagiar)

Bu gibi ilaglara basladiysaniz veya kullanmayt birakttysaniz, daba farkh bir risperidon dezuna

ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir tlact su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda

kullandmizsa liitfen doktorunuza veva eczacuza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. RISPERDAL QUICKLET nasy kullanthr?
Uygun kullamsm ve doz/uygulama sitkhis icin talimatlar:

Doktorunuz RISPERDAL QUICKLET ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda,
kag tablet abmaniz gerektifiint size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam

olarak uyunuz. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayimz.

Eger RISPERDAL QUICKLET i nasii almamz gerektigi konusunda emin degiiseniz mutlaka

doktorunsza veya eczaciniza damsimz.

RISPERDAL QUICKLET in giinliik dozu, hastabginiza bagh olarak, 0.50 miligram ila 6

miligram arasinda degisir. Doktorunuzun talimatina uysnuz.

Uygulama yolu ve mefodu:
Agiz yoluyla alimr,
RISPERDAL QUICKLETt yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kubanabilirsiniz.

Hacinizi kullansncaya kadar tableti blisterden gikartmayintz.
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¢ Tableti gikartmak icin blister ambalaji stywrarak aginiz.
» Tuabletin kinlmamast igin tableti folyodan iterek gtkartmaymmz,
s Tableti blisterden kurns ele ctkartimz.
» Tableti hemen dilinizin Gstiine yerlestiriniz.
« Tablet birkag saniye icinde ¢iziinmeye baslayacaktir.
o Afzimizda gbziindiikicn senra su e hirdikie veya susuz yulunuz.
Degiisik yas gruptarn:
Cocuklarda kullanernn:
* Sizofrenide:
18 yasin altindaki gocuklarda kullammina dair yeterli deneyim yoktur.
+ Bipolar manide:
18 yasin altindaki ¢ocukiarda kullamimina dair yeterli deneyim yoktur.
e Yikict davramg bozukluklananda:
50 ke’nin altinda olan hastalar:
Baslangig dozu olarak giinde bir defa 0.25 mg dnerilir.

Bu doz gerektiinde, en fazla giin asin olmak kaydiyla 0.25 mg'hk dozlurla anttsnlabilir,

Genelde idame doz 0.253 mg ile 0.75 mg arasindadsr,

30 kg veya {izerinde olan hastalar:
Baslangic dozu olarak glinde bir defa 0.50 mg Snerifir.

Bu doz gerektifinde, en fazla giin astre olmak Raydiyla 0.50 mg'lik dozlarla antinlabilis.

Genelde idame doz 0.50 myg ile 1.5 mg arasindadir,
5 yagin altindaki cocuklarda kullamnuna dair yeterli deneyim yoktur.
o Otizmde:

Cocuklar ve ergenler icin otizmde Gnerilen giinliik doz 20 kg’ alundaki hastalar igin glinde

(.25 mg, 20 kg ve tstiindeki hastalar icin ise giinde 0.50 mg’dir,
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Yashlarda kuflamm:
Sizofreni
Baslangic dozu genelde giinde ki defa 0.50 mg olarak Gnerilir,

Dokiorunuz tarafindan kullandipimiz doz giinde iki defa | mg dan 2 mg a asamalt olarak

arttielabilir,

Mani

Baslangi¢ dozu genelde giinde iki defa 0.50 mg olarak dnerilir.

Tedaviye nasil yanit aldifimza bagh olarak doktorunuz tarafindan kulfandi@imz doz glinde iki
defa | mg dan 2 mg o asamal: olarak arthirilabiliy,

Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almamz gerektigi belirtifecektir.

Ozel kuflamm duramlar:

Bibrek yetmezligi:

Tedavi edilecek hastalifimz ne olursa alsun risperidonun tiim baslangig ve idame dozlan

vanya indirilmelidir. Doz arust bu hastalarda yavas olmahdir. Risperidon, bu hasta

gruplannda dikkatli kellamimahdir.

Karaciger yetmezligi:

Tedavi edilecek hastah@imz ne olussa olsun risperidonun tim baglangig ve idame dozlan
yanya indirilmelidir. Doz artist bu hastalarda yavag olmahdsr, Risperidon, bu hasta
gruplannda dikkatli kullamimahdir.

Eger RISPERDAL QUICKLET 'in etkistnin gok giiglii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise dokiorunuz veva eczacinig ile konugunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla RISPERDAL QUICKLET kullandiysamz:

RISPERDAL QUICKLET ten kullanmamiz gerekenden fazlasv kullanmugsamz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

Kullanmas: gerekenden daha fazla RISPERDAL QUICKLET kuilanmis hastada su belintifer
gbriilebilir: uyuklama, yorgunlsk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma ve yiirimede
problemier, diisiik kan bastncindan kaynaklanan bag donmesi ve kalp atislannizda anormallik

veya nisbetler.
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RISPERDAL QUICKLET’i kullanmay unutursamz:

Eger bir doz almayr unutursaniz, hatirtadifimiz gibi o dozu alimz. Fakat eger bir sonraki
dozunuzun zaman gelmisse unuttugunuz dozu atlayip her zamanki gibi devam ediniz. Iki

veya daha fazla doz unuttuysamiz doktorunuzla iletisime geginiz.

Ununidan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz,

RISPERDAL QUICKLET ile tedavi sonlandirtidiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danssmadan tedavinizi yarom burakirsamiz hastahifiuzin belirtilen tekrar ortaya
¢ikabilir. RISPERDAL QUICKLET tedavisini birakirken doktorunuz ayr bir tavsiyede

bulunmadikea, dozu azaltarak birakemz.

Daha fazla sorelanmz olursa doktor veya eczacimza damsiniz.

4, Masi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilagkar gibi, RISPERDAL QUICKLET in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan

kistlerde yan etkiler olubilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISPERDAL QUICKLET’i kullanmay: durduranuz ve
DERHAL dektorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

-Ozellikle bacaklanmzda sisme, agn ve kizankhk olursa. Bu durum, damar igerisinde pihiti
olugsmasinin belirtilesi olabilir. Bu pifit;, damar icerisinde akcifere kadar gidebilir ve gogiis
agnist ve solunum giigligi yapabilir. Bunamaniz varsa ve kisa bir siire igin bile olsa, akli
durumunuzda ani bir degisiklik, yiiz, kol ve bacaklannezda, dzelfikie tek tarafh ani bir zayifik
va da uyusukluk veya konusma bozuklufu fark ederseniz. Bunlar bir inmenin belirtileri
olahtlir.

-Ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kaybi gecirirseniz. Bunlfar “Néroleptik Malign
Sendrom™ deniles bir hastabifun belirtiteri olabilir.

-Eger erkek iseniz ve uzun siiren ya da agnl olan bir sertlesme gecirirseniz. Bu duruma
“priapizam"denmektedir.

-Diliniz, agzimz veya yiiziiniizde sizin isteginiz diginda ritmik hareketler oluyorsa. Bu durum

risperidonun kesilmesini gerektirebilir.

Savfa 10/ 17



-Ates, agizda siskinlik, yiiz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darligt, kasents, cilite olusan

kizantkliklar, bazen didgiik kan basincs ile karakterize alerjik reaksiyoniar olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir. EZer bunfardan biri sizde mevcut ise, sizin
RISPERDAL QUICKLET e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yaurnlmanza gerek olabilir.

Bu cok ciddi van etkilerin hepsi oldukga seyrek giriiliir,

Asagidakiterden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

¢n yakin hastanenin acil bliimiine basvurunuz:

Asafida bildirilen yan etkiler ontaya gikabilir:

Cok vaygin : 10 hastantn en az Finde goriilebilir.
Yayain : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin otmayan ;100 hastantn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goritlebilir,

Seyrek . 1000 hastamin birinden agz, fakat 10.000 hastamin birinden fazia
giriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : eldeki veriferden hareketle tahmin edilemiyor
Cok vaymn (10 kullamicida 17 den {azlasim etkiler)

Soguk algenhfn belirileri

- Uykuya dalmada veya uykuyu siirdiirmede giicliik

- Parkinsenizm: Bu duramun  belirttlert sunlardir: Harcketlerde  yavaglama  veya
bozulma, kaslarda sertlik veya gerginlik hissi (diizgiin hareket edememenize sehep olur),
hatta bazen bir hargketin aniden donmast ve sonra yeniden baslamasi, yavas ve ayaklanm
siiriiyerek yiirlime, istirnhat esnasinda titremeler, tikiirik artist veya afizda sulanma, yiizdeki
olagan ifadenin kayh

- Uykuli hissetme, tepkinin azatmast

- Bag agrist

Yaygin (100 kullamawda 1 ile 107unu etkifer)
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- Akciger enfeksiyonu (pndmoni), gdgiis enfeksiyonlart (brongit), siniis iluhab
(siniizit), idrar yolu iltihabi, kulak agrist, grip geciriyor gibi hissetme, kulak iltihab

- RISPERDAL QUICKLET, prolaktin adindaki bir hormonun kammzda artmasina
neden olabitir. Bu durum belirti verebilir va da vermeyebilis. Eger belirti verirse, sunlar
goriilebilir; erkeklerde memelerde sisme, ereksiyon olmasinda ya da stirdiirmede zorluk veya
baska cinsel istev bozakluklar; kadmlarda meme rahatsizhi:, memelerden siit s1izmasi, adet

periyodunun gecikmesi veya adet diizeniyle ilgili diger problemier
- Kilo alma, istah artiss, istah azalmas
- Uyku bozukluklari, sinirlilik, depresyon, korku ve endige hali, uykusuzluk

- Distoni: Bu durum yavas veya siirekli istemsiz kas kastlmast anlamindader. Viicudun
herhangi bir bolimiinde gorilebilir ve anormal bir durusa neden olabifir, En cok yiiz

kaslannda goriiliir ve goz, afiz, dil ve ¢enede anormal hareketler ite sonuglansr.
- Bag donmesi

- Diskinezi: Kaslann istek dist hareketleri anlamundadir. Bu hareketler tekrarfayicidir ve

kasitima, burulma ya da sefiirme seklinde ortaya ¢ikar,

- Titreme

- Bulanik gérme, gbzde tltihap { kizank giiz)

- Kalbin htzli atimass, kan basincinin yiikselmesi, nefes darhii
- Bogaz a@iniss, Oksilritk, burun kanamasy, burun tskaruklig

- Kann agrisy, kannda huzarsuzlek, kusma, bulant, kabizhk, ishal, hazimsizhk, agiz

kurelugu, dis agnst

- Den dékiintidleri, cilt kizankh i

- Kaslarda spazmlar, kemik ya da kas afnisy, siet ainst, ekiem agns

- {drar kagirma

. Viicutta, kollarda ya da bacaklarda sigmeler, ates, gdiis agnsi, halsiziik, bitkinlik, agr

- Diismeler

Yaygin olmayan (1.000 kullanicida | ile 1¢"unu etkiler)
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- Solunum yollarinda iltihap, mesane iltihabs, goz iltihabi, bademcik iftihabi, ttrnaklarda
mantar iltihabt, deride iltihap, virislerin sebep oldugu iltihap, akarlarn deride yaptu @ iltihap
- Enfeksiyonlara karst korunmada yardimer olan beyaz kan hiicrelerinde azalma, kan

pulcuklaninda azalma (kanamamn durmasina yardimer olan hiicreler), kansizhk {(anemi),

kirmirzi kan hiicrelerinde azalma, eozinofillerde (bir tip beyaz kan hiicresi) artis

Alerjik reaksiyon

- Seker hastalifi veya seker hastalifanda agiriagma, kan sekeri yitkselmesi, agin su igme
- Istahta azalma sonucunda beslenme bozuklugu ve kilo kayin

- Kantmizda bulunan kolesterol adindaki maddede arus

- Coskun ruh hali (mani), zihin karmasasy, cinsel istekte azalma, sinirlilik, kabuslar

- Tardif diskinezi: Bu durum ozellikle yiiz, afiz ve dilinizde, istefiiniz disinda gelisen
ratmik hareketler anlamindadir, Dokterunuza hemen iletmeniz gereklidir, clinkil RISPERDAL
QUICKLET ‘in kesilmesi gerekebitir.

- Beyin kanlanmasoun ani kaybi {inme)

- Uyaranlara cevap verememe, biling kayb, biling azalmas

- Kasilmalar (nbetler), bayilma

- Viicudunuzun  gesitli  bdliimlerini  hareket ettirme  hissi, viicutta  dengesizlik,
hareketlerin  koordinasyonunda anormaltlik, ayags kalkildifanda bas donmesi, dikkat
dagimikleq, konugma zorluklarm, tat alamama veya anormal tat alma, derinin a@n ve
dokunmaya karst duyarhhfinda azalma, deride kanncalanma, ignelenme ya da uyusma hiss

- Gizlerde wifa kast agin duyarlk gz kurulugu, gozyasinda fazlalasma, gozde
kizankhk

- Dinme hissi (vertigo), kulak cinlamas), kulak agns

- Atriyal fibrilasyon (anormal hizhe bir kalp ritmi), kalbin iist ve alt boliimleri arasinda
iletim bozukiugu, kalbin elektrik iletisinde bozukluk, kalbinizdeki QT aralifinda uzama, kalp
hizinda yavaslama, Kalbinizdeki elektrik iletisinin grafiginde {(elektrokardiyogram/EXG)

anormallik, gigsiiniizde ¢arpinti hissi
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- Ayaga kalkikh@nda kan basinctmin didgmesi. Bunun sonucu olarak, RISPERDAL
QUICKLET kullapan baz1 kisilerde aniden ayaga kalkildifinda ya da oturuldufunda bag

diinmesi ya da bayzinhik ortaya cikabilir, kizankhk.

- Besinlerin akcifere kagmast sonucunda zatiirre, akcigerierde dolgunluk, nefes yollannda
tikantkhk, cizirtsh akciger seslerd, seste bozukluklar, solunum yollannda bozukluklar

- Mide veya barsaklarda enfeksiyon, diski kagirma, cok sertlesmis disks, yutma giiclii,
karmda asin gaz

- Kurdesen, kasinti, sag ditkiiimesi, deri kalinlagmasi, ekzama, deride kuruluk, deride
renk bozuklugu, akne, deride veya kafa derisinde kasintt ve pullanma, deri bozukiuklan,

deride yaralar

- Kantmzda CPK (kreatinin fosfokinaz) adindaki enzimde yitkselme. Bu enzim bazen

kaslarin erimesi sonucunda salgtlanir.

- Durus anormallikleri, eklem katuhg, cklemlerde sisme, kaslarda zayiflik, boyun agriss
- Sik idrara gtkma, idrar yapamama, agnli idrar yapma

- Erkeklerde sertlesme giicliigi, bosalma (ejakiilasyon} bozukiukiar,

- Adet gecikmesi, adet gbrememe veya baska tiirli adet bozuklukian,

- Erkeklerde meme biiyiimesi, memelerden siit sizmasy, cinsel islevlerde bozukiuk,

meme agns, memelerde huzarsuzluk hissi, vajinal akints
- Yiiz, afuz, gz ya da dudaklarda sisme

- Titremeler, viicut sicakhfinda yiikselme

- Yiriiyiis seklinizde degisme

- Susuziuk hissi, kendini iyt hissetmeme, gogiiste huzursuzluk hissi, keyifsizlik hissi,

huzursuziuk

- Kamnmizdaki Karacifier transaminaz enzimlerinde arng, gamaglutamil transferaz

adsndaki bir enzimde artig, kaninizdaki karactfer enzimlerinde artis

- Enjeksiyon sirasinda agn

Seyrek {10.000 kullanicida § ile 10"unu etkiler)
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- Enfeksiyon
- fdrar hacmini diizenleyen hormonus uygun sekilde salinmamas

- ldrarda seker ¢tkmas), kan sekerinde azalma, kanmmizda bulunan tighiserit isimli

maddede artis
- Duygusuzluk, orgazm olamama

- Noroleptik Matign Sendrom (kafa kangiklef, biling kaybi veya azalmasi, yliksek ates

ve kaslarda agin sertlesme)

- Beyin kan damarlannda sorunlar

- Kontrol altinda olmayan seker hastalifina bagh koma
- Kafada satlanma

- Goz ici basincinda artis (glokom), gdzlerin hareketinde sorunlar, gbz yuvarianmasi,

gozkapagt kenarlanada pallanma

- Katarakt ameliyats sirasinda gz sorunlan, RISPERDAL QUICKLET kullantyorsansz
veya kullanmis iseniz, katarakt ameliyat ssrasinda, Intraoperatif floopy iris sendromu (IFIS)
adindaki bir tablo ortaya gikabilir. Eger katarakt ameliyati olacaksamz, doktorunuza bu ilacs

kullandsgimzr mutlaka soyleyiniz.

- Viicudunuzu iltihaba (enfeksiyona) karst koruyan befieli bir kan hiicresi tiriinde

tehlikelt dlciide azalma

- Ates, agizda, yiizde, dil veya dudaklarda sisme ve solunum giicliigil, kagintt deri

dékéantiisti ve bazen kan basincinda ditgme ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

- Tehlikeli derecede aginn su abim

- Diizensiz kalp atim

. Bacaklarda kan pibtist, akcigerlerde kan pihisst

- Uykuda iken nefes almada sikints (uyku apnesi), hizh ve yiizeysel nefes alma
- Pankreas iltihaby, bagirsaklarda tkanma

- Dilde sisme, dudaklarda gatlama, deride ilag kaynakh kasing

- Kepek

- Kas liflerinin erimesi ve kas aginsi (rabdomiyoliz)
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- Adet periyodunun gecikmesi, memelerdeki bezlerin genislemest, meme biiylimest,

meme akintisy

- Kanmnizda insiilin hormonunda yiikselme (kanimzdaki seker diizeylerini diizenleyen

hormon)

- Cerrahi tedavi gerektirebilecek uzun siireli sertlegme hali {priapizm)
- Deride sertlesme

- Viicut sicakhginda azalma, kol ve bacaklarda sogukluk

- Ilag kesilme belirtileri

- Gz ve dertde sararma (sanlik)

Cok sevrek (10,060 kullancida §den azim etkiler)

- Kontro! altinda olmayan seker hastalifimin yol agtift hayatt tehdit edici nitelikte

olaylar
- Bogazda sisme ve solunum giiclitgii ile birlikie ciddi alerjik reaksiyon

- Barsaklarda kas hareketlerinin olmamast sonucunda tkanma

Asafidaki yan etki, risperidona ¢ok benzeyen paliperidon adindaki bir Hlacim kullanimuinda

ortaya cikmistir ve RISPERDAL QUICKLET ile de goriilmesi beklenebilir:

- Ayaga kalkildiginda kalp auslarinda hizianma

Cocuk ve adolesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak cocuklardaki yan etkiler yetiskinlerde goritlen yan etkiler ile benzerdir.
Asafndaki yan etkiler cocuk ve adolesanlarda (5-17 yag) yetiskinlerden daha siklikla
airiimiistiir;

Uykulu hissetme, vyanfan daba az alglama, yorgunluk, bas agnsi, istah artigi, kusma, sofuk
alginiif befirtiteri, burun ukamkhg, kann agnsi, bas dénmesi, okstiriik, ates, titreme, ishal ve

idrar kagirma.

Bunlar RISPERDAL QUICKLET 'in hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporianmasi
Kulianma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana geimesi
dursmunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca Kargilasiifimz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
{(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldvunuz Hacin

eiivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katky saflamis olacaksiniz,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile karslagtrsanz

doktoruntzu veva eczacuuzt bilgilendiriniz.

5. RISPERDAL QUICKLET’in saklanmas

RISPERDAL QUICKLET'i ¢ocuklann géremevecegi, erisemeyecegdi verlerde ve ambalajinda

saklaymiz,

30°C’nin alundaki oda stcakliinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak Kultanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISPERDAL QUICKLET'T kuflanmayniz,

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz RISPERDAL QUICKLET i

katlanmayimz.

Ruhsat sahibi; Johnson and Fohason Sihhi Malzeme San. ve Tic, Lid. $ti,,
Kavacik Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik,
Beykoz-istanbul

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

Bu kulianma talimat ............. tarihinde onaylanmstir,
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