KULLANMA TALIMATI
PERILIFE 1 mg/ml Oral Cozelti
Agizdan (oral yolla) almur.

e Etkin madde : Her 1 ml oral ¢ozelti, | mg risperidon igerir.
e Yardimci maddeler: Mannitol, sitrik asit monohidrat, sodyum benzoat, kayis1 aromasi

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PERILIFE nedir ve ne icin kullanilir?

2. PERILIFE i kullanmadan énce dikkat edimesi gerekenler
3. PERILIFE nasi kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
PERILIFE’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PERILIFE nedir ve ne icin kullanilir?

PERILIFE, berrak, sarims1 akici ¢dzeltidir. Cocuk korumali plastik kapak ile miligram ve mililitre
olarak derecelenmis, minimum 0.25 ml ve maksimum 3 ml hacimde, 3 ml pipetli, 100 mI’lik amber
renkli cam sisede, hasta kullanma talimatini1 da igeren karton kutuda sunulmaktadir.

Etkin madde olarak, bir ¢esit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullanilan ilaglar grubuna dahil,
risperidon igerir.

PERILIFE, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilr:

e Isitsel, gorsel ve diger yamlsamalar, zihinsel bozukluklar, saldirganlik, olagandis1 kuskuculuk,
duygusal ve sosyal ice kapanma ve diger davramis bozukluklariyla kendini gosteren psikolojik
bozukluklarda,

e Pozitif belirtilerin (olmayan birsey algilama, hafizada silinme, diisiince bozukluklari, saldirganlik,
stiphecilik) ve/veya negatif belirtilerin (tepkisizlik, duygusal ve sosyal cekingenlik ve konusma
yetersizligi) gorildiigii akut ve kronik sizofrenik ruhsal bozukluklarda ve diger psikotik durumlarda,

e Sizofreni ile ilgili duygulanim belirtileri (depresyon, sucluluk duygusu, endise) de azaltir.

e PERILIFE; ilk tedaviye cevap verdigi gdzlenen hastalarda, tedavinin devami sirasinda klinik
tyilesmenin devami agisindan da etkilidir.
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e Saldirganlik (sozlii saldiri, fiziksel siddet), aktivite bozukluklar1 (ajitasyon) veya psikotik
semptomlarm belirgin oldugu yasl hastalarda , demansa bagli davranig bozukluklarinda etkilidir.

e PERILIFE, bipolar hastaligm manik ataklarmn tedavisinde kullanilir. Bu ataklar; duygu durumunda
kabarma, taskinlik, huzursuzluk, kendini asir1 begenme, uykuya duyulan ihtiyacin azalmasi, basingl
konusma, diistincelerin yarismasi, aykir1 ve saldirgan davranislar da dahil olmak iizere muhakeme ve
icgori eksikligi gibi belirtilerle kendini gosterir.

e PERILIFE, zarar verici (6rn. saldirganlik, kendine zarar verici veya fevri) davranislarin én planda
oldugu, entelektiiel islevleri ortalamanimn altinda veya zeka geriligi olan ¢ocuk, ergen ve eriskinlerde
davranmm ve diger yikic1 davranig bozukluklarmda kullanilir.

e Cocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagli huzursuzlukta (saldirganlik belirtileri, kendine
zarar verme, 0fke nobetleri, ani duygu durum degisiklikleri) tedavisinde kullanilir.

2. PERILIFE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PERILIFE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e Risperidona ya da ¢ozelti bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine kars1 duyarliliginiz var

ise, (Alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme veya nefes alimda
glicliik olarak ortaya ¢ikabilir)

e Tanis1 konmus veya silipheli kalp ritminde bir bozukluk varsa
PERILIFE’i kullanmamahsiniz.

PERILIFE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Diger ilaglarla birlikte kullanim durumunda ilag etkilesimlerine dikkat etmelisiniz.

e Herhangi bir kalp veya damar hastaliginiz varsa,

¢ Parkinson veya epilepsi (sara) hastaligmiz varsa,

e Yasliliga paralel olarak asir1 unutkanligmiz (bunama) varsa,

¢ Glokom (goz i¢i basinci yiiksekligi), diyabet (seker hastaligi), prolaktin bagimli timoriiniiz varsa,

e Bobrek veya karaciger hastaligimiz varsa (doktorunuz almaniz gereken PERILIFE dozunu
belirtmelidir),

e Ates, zihinde karisiklik, bilingte bozulma ve kreatinin fosfokinaz diizeylerinde artis veya kas sertligi
varsa,

bu ilact kullanirken dikkatli olunuz.

Ayrica;

e PERILIFE ’i uzun siiredir kullaniyorsaniz, yiizde ve/veya dilde istem disi1 hareketler ortaya ¢ikabilir.
Boyle bir durumla karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

e PERILIFE kullaniyorsaniz kilo alma ihtimaliniz vardur.

¢ Bunamis yasli hastalarin sayiklama veya saldirganlik durumlarinda kullanildiginda, giicte ani diisiis,
ylz, el ve ayaklarda, 6zellikle de viicudun tek tarafinda felg meydana gelebilir veya konusma ya da
gorme problemleri gdzlenebilir. Bu durumlarda derhal doktorunuza bagvurmaniz gerekir. Bu

bulgular beyin damarlari ile ilgili bir hastaligin veya beyinde gegici olarak kan akismin azalmasinin
(gecici iskemik ataklar) belirtisi olabilir.

e Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaglarda oldugu gibi bu ilag da bunamasi olan yagli hastalarm
psikozlarinda kullanildiginda sebrovaskiiler olaylar, enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani 6lim vb
nedenlerle 6liim riskinde artisa neden olma olasilig tasimaktadir.

¢ Psikotik hastaliklarda ve bipolar bozukluklarda intihar girisimi ithtimali zaten vardir. Yiiksek riskli
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hastalarda tedavinin baslangicindan itibaren bu agidan dikkatli olunuz.
¢ Doktorunuzun size recete ettigi doza siki sikiya uyunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danismiz.

PERILIFE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PERILIFE yemeklerle beraber ya da yemeklerden ayri olarak, bir bardak su yardmmyla almnir.
Gerektiginde bagka bir icecek ile seyreltilerek alinabilir. Ancak boyle bir seyreltme yapildiginda, ilag
hemen tiiketilmelidir. Cozelti cay ile seyreltilmemelidir

PERILIFE kullanrken alkol tiiketiminizi en aza indiriniz. Alabileceginiz alkol miktar: ile ilgili
endiseleriniz varsa, doktorunuza danigmiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Uriiniin gebelik donemindeki giivenliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Hamilelik sirasmda
doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Risperidon anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle PERILIFE’i emzirme déneminde kullanmamahsimiz.

Arac¢ ve makine kullaninm

PERILIFE, dikkatinizin dagilmasma sebep olabilir ve ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bu
nedenle, PERILIFE tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin verinceye
kadar makine ve ara¢ kullanmaymiz.

PERILIFE’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PERILIFE’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlihigimiz yok ise, PERILIFE
kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

PERILIFE, agr1 kesici ilaglar (narkotik analjezik) ve alerji nedeniyle alman antihistaminik ilaclar gibi
sakinlestirici 6zelligi olabilen ilaglarin etkilerini artirabilir.

PERILIFE, Parkinson hastaliginm tedavisinde kullanilan levodopa gibi dopamin agonisti baz1 ilaglarm
etkilerini azaltabilir.

Fenitoin, fenobarbital karbamazepin gibi epilepsi (sara) tedavisinde ve rifampisin gibi verem
tedavisinde kullanilan bazi ilaglar, PERILIFE’in etkilerini azaltabilir.

Fluoksetin ve paroksetin gibi depresyona karsi kullanilan ilaclar ile, daha az ol¢lide ranitidin ve
simetidin gibi mide asidine kars1 kullanilan baz ilaglar, PERILIFE’in etkisini arttirabilir. PERILIFE
kullanirken fluoksetin veya paroksetin gibi ilaglari kullanmaya baslayacaksaniz veya kullanirken
kesecekseniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Kalpteki iletiyi etkileyebilen diger ilaglarla
PERILIFE’in kullanimimda dikkatli olunmalidir.

Doktorunuz 6nermedikce kesinlikle baska ilaglari kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PERILIFE nasil kullanilir?

Doktorunuz ilacimzi ne kadar dozda ve ne sekilde alacaginizi sdyleyecektir. PERILIFE’i daima
doktorunuzun belirledigi miktarda almiz. Doktorunuzun belirledigi miktardan fazlasni almaymiz.
Siiphe duydugunuz anda almaniz gereken miktari, doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Bunamasi olan hastalar i¢in doktor, her vizitte, ilaca devam edilip edilmemesine karar vermelidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig: icin talimatlar:

PERILIFE giinliik dozu, hastaligmniza baglh olarak, 0.25 miligram ve 6 miligram arasinda degisir. Bir
giinde alinan doz 16 miligramun gegmemelidir. (1 mililitre solusyonda 1 miligram vardir. Olgekli pipet
en fazla 3 mililitre almaktadir. 5 pipet alindiginda doz 15 miligrama ulagmaktadir). Daha yiiksek
dozlarin giivenirliligi aragtirilmamistir.

Sizofreni tedavisinde :

Yetiskinler i¢in, baslangi¢ giinliik doz 2 mg’dir. Hastaligmizin seyrine gore doz artirimi doktorunuz
tarafindan belirlenecektir. Cogu hastalar i¢in optimal doz glinde 4-6 mg'dir.

Yaslilarda, baslangi¢ giinde 2 kez 0,5 mg’dir. Hastaligmizin seyrine gore doz artirimi giinde 1-2 mg’a
¢ikacak sekilde doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Cocuklarda ve ergenlerde PERILIFE’in 15 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenler icin yeterli deneyimi
bulunmamaktadir

Bipolar bozukluga bagli mani tedavisinde :

Yetigkinler i¢in, baslangi¢ giinliik doz 2 mg’dir. Hastaligmizin seyrine gore doz artirimi doktorunuz
tarafindan belirlenecektir. Cogu hastalar i¢in optimal doz glinde 1-6 mg'dir.

Yaslilarda, baslangi¢ giinde 2 kez 0,5 mg’dir. Hastaligmizin seyrine gore doz artirimi giinde 1-2 mg’a
¢ikacak sekilde doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Cocuklarda ve ergenlerde PERILIFE’in 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenler igin yeterli deneyimi
bulunmamaktadir

Cocuklarda ve yetigkinlerde davranis bozuklugu tedavisinde :

50 kg altindaki cocuklar i¢in, baslangic dozu 0,25 mg’dir. Bu doz 1 giin araliklarla 0.25 mg
arttirilabilir. Cogu hastalar i¢in giinliik olagan kullanim dozu aralig1 0.25 mg ile 0.75 mg araligindadir.

50 kg ve daha iistii cocuklar i¢in, baslangic dozu 0.5 mg ‘dir. Bu doz 1 gilin araliklarla 0.5 mg
arttirilabilir. Cogu hastalar i¢in giinliik olagan kullanim dozu araligi 0.5 mg ile 1.5 mg araligindadir.

Tedavi siiresi 6 haftay1 gegmemelidir.
5 yasn altindaki ¢ocuklar PERILIFE’i kullanmamalidir.

Otistik hastalarin tedavisinde :

20 kg ve altindaki ¢ocuklar i¢in, baslangic dozu giinde 0.25 mg’dir. 4. giinde doz 0.25 mg daha
artirilir, bu doz devam ettirilir, doktorunuz 14.giinde hastaligin seyrine gore doz ayarlamasi yapacaktir.

20 kg ve tstiindeki ¢ocuklar i¢in, baslangic dozu giinde 0.5 mg’dir. 4. giinde doz 0.5 mg daha artirilir,
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bu doz devam ettirilir, doktorunuz 14.gilinde hastaligin seyrine gére doz ayarlamasi yapacaktir

Uygulama yolu ve metodu:

PERILIFE, agiz yolu ile almir. Yemeklerle beraber ya da yemeklerden ayri olarak, su veya mineral
suyu, portakal suyu veya kahve, ile seyreltilerek alinabilir. Ancak

boyle bir seyreltme yapildiginda, ila¢ hemen tiiketilmelidir. Cozelti

cay ile seyreltilmemelidir.

Uygulama sekli yanda yer alan sekille agiklanmaktadir:

Sekil 1. Sise ¢ocuk emniyetli kapaklidir, bu nedenle sise, plastik
vidali kapagi bastirarak, saatin aksi yoniinde ¢evirirerek agim.

Sekil 2. Pipeti siseye listten sokun. Alt halkay1 tutarken iist halkay1
ihtiyaciniz olan mililitre veya miligrama getirin.

Sekil 3. Alt halkay1 tutarak tiim pipeti siseden ¢ikarm. Pipeti cay
disinda, alkollii olmayan bir igecege, list halkay1 asagi dogru
kaydirarak bosaltin.

Siseyi kapatin ve pipeti suyla yikayn.

Degisik yas gruplarinda kullammm

Cocuklarda Kullanim:
PERILIFE’in sizofreni tedavisinde 15 yasin altindaki ¢ocuk ve genclerde giivenilirlik ve etkinligi
tizerine veriler yeterli olmadigindan, bu yas grubunda kullanim1 6nerilmemektedir.

Bipolar mani tedavisinde 18 yasm altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde, PERILIFE kullanimi ile ilgili
yeterli deneyim bulunmamaktadir.

Yikici davranis bozukluklari ile otistik bozukluga bagh huzursuzluk da ise 5 yasmn altindaki ¢ocuklarda
kullanimi tizerine yeterli veri olmadigindan kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda Kullanim:
Sizofreni ve bipolar mani tedavisinde, baslangi¢c dozu olarak giinde iki kez 0.5 mg 6nerilir. Bu doz,
giinde iki kez 0.5 mg seklinde artirilarak giinde 1-2 mg’a kadar ¢ikmak suretiyle ayarlanabilir.

PERILIFE, yash hastarda iyi tolere edilmektedir. Hastanm ilaci iyi tolere ettigi ancak yeterli etkinin
goriilmedigi durumlarda, daha yliksek dozlar uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda:

Orta veya agir bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi durumunda gilinlik doz azaltilmalidir.
Tedaviye, giinde iki kez 0.5 mg ile baslanmasi onerilir. Bu doz gilinde iki kez 0.5 mg seklinde
artirilarak glinde 1-2 mg’a kadar ¢ikmak suretiyle ayarlanabilir. Bu grup hastalarda daha fazla deneyim
kazamlmcaya kadar PERILIFE dikkatli kullanilmalidir.

Eger PERILIFE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PERILIFE kullandiysamz:
PERILIFE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor ve eczaci ile konusunuz.
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Asir1 doz belirtileri, bag donmesi, suur kaybi, uyuklama, titremeler ve kas sertligi olabilir. Genellikle
bu etkiler hafiftir. Ancak bu gibi durumlarda derhal doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

PERILIFE’i kullanmay: unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, almay unuttugunuz dozu, hatirladiginiz zaman alniz. Eger bir sonraki
ila¢g alim zamaniniz ¢ok yakinsa o saatteki normal dozunuzu alarak, devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PERILIFE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

[lac1 aniden keserseniz, bulanti, kusma, ddem, uykusuzluk dahil olmak iizere ani ilag kesilme belirtileri
nadir de olsa goriilebilir. Bu nedenle dozun kademeli olarak azaltilip kesilmesi 6nerilmektedir.

Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar ortaya
cikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PERILIFE 'in de, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde, yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PERILIFE’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kasmty, iirtiker, yliz, dudak, el/ayakta sisme, gogiis sikismasi, nefes darligi, baygnlik hali
ve/veya yiiksek ates

e Seker hastaliginin siddetlenmesi

e suur kaybi, zihinde karisiklik, yiiksek ates veya viicut sicaklhigiyla ilgili diger degisiklikler, kas
sertligi

e Bunamali yash hastalarda uyumsuz konugmalara yol acan kan akimi bozukluklari, ani gii¢ kayb1
ve Ozellikle viicudun tek tarafinda olusan kol, bacak, yiiz felgleri

e Kalp ritminde bozulma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PERILIFE e karsi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dilde, yilizde, ag1z ve ¢enede istem dis1 hareketler,

e Sara nobetleri

e Derinin ve gozlerin sarilagmasi (sarilik gelismesi)

e Huzursuzluk, yerinde duramama, sallanma, kaslarda katililik, sertlik ve titreme gibi hareketlerin
bir kismi1 veya hepsinin géziikmesi

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek olarak goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Uykusuzluk, bas agrisi, uyuklama, dikkat dagilmasi, bag donmesi, yorgunluk,
e GoOrmede bulaniklik,
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Titreme, hafif kas sertligi, bacaklarda yorgunluk hissetme belirtileri

Carpmti

Mide bulantisi, kusma, karin agrisi, kabizlik, sindirim zorlugu, tlikriik salgisinda artis, agiz
kurulugu, yutma giicliigii, kilo artisi

Cinsel giicte degisme,

Idrar kagirma, sik idrara ¢ikma, idrar yaparken yanma hissi

Emzirme donemi disinda meme uglarindan siit gelmesi, adet kanamalarinda degisiklik, erkeklerde
memelerin biiylimesi.

Kan sekerinin artmasi ¢ok nadir durumlar da kaydedilmistir. Fazla su icme veya idrar yapma
ithtiyac1 duydugunuz zaman doktorunuza basvurunuz.

Tedavinin ik donemlerinde bas donmesiyle beraber ortaya ¢ikan ve sonradan kaybolan ani bir kan
basinci azalmasi olabilir. Ancak tedavinin uzamasi ile bu durum tersine donerek kan basinci artar.

Nezle,

Deri dokiintiisii, kasinti,

Topuk sigmeleri..

Akyuvarlar (n6trofiller) ve /veya bir tiir kan hiicresi olan trombositlerin azalmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PERILIFE’in saklanmas:

PERILIFE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PERILIFE i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PERILIFE’i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi:

Dr. F. Frik Ila¢ San. A.S.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 42
34854 Kiigiikyah-Istanbul

Uretici:
Yeni Recordati ilag ve Hammaddeleri San. Ve Tic. A.S
Esenyurt —Istanbul

Bu kullanma talimat1 16.10.2009 tarihinde onaylanmuigstur.
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