KULLANMA TALIMATI

RISPERDAL QUICKLET 1 mg agizda ¢ozuniir tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir agizda ¢6zlinlr tablet 1 mg risperidon igerir.

e Yardimci maddeler: Polakrileks recine, Jelatin, Mannitol, Glisin, Simetikon,

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISPERDAL QUICKLET nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. RISPERDAL QUICKLET’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
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1.

2.

RISPERDAL QUICKLET nedir ve ne igin kullanilir?

e RISPERDAL QUICKLET etkin madde olarak her bir agizda ¢ozinir tablette 1 mg

risperidon igerir.

e RISPERDAL QUICKLET agik mercan renkli, kare, bikonveks, bir tarafina R1
basiimis tablettir. 28 agizda ¢Oziinlr tablet iceren ambalajlar ile kullanima

sunulmaktadir.

e RISPERDAL QUICKLET antipsikotikler olarak adlandirilan ve bir gesit ruhsal

bozukluk (psikoz) durumunda kullanilan ila¢ grubuna dahildir.

RISPERDAL QUICKLET asagidaki durumlarin tedavisinde kullaniimaktadir.

e Halisinasyon (olmayan bir seyi gormek, isitmek veya hissetmek), kuruntu,

zihin kansikhgi, saldirganlik, asiri sphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal
cekingenlik gibi dlstince, duygu ve/veya davranislarinizi etkileyen durumlarin
tedavisinde kullanilir. RISPERDAL QUICKLET, ayrica bu durumdaki
kisilerin hissettigi ruhsal ¢cokuntd, sucluluk duygusu, endise ve gerginlik gibi

belirtileri azaltir.

Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi icin kullanilir [ani gelisen ve uzun
streli rahatsizhiklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki zit yonli
degisiklikler) gdzlenen taskinlik ndbeti belirtilerinin kontrol altina alinmasinda;
agresif veya diger yikici davraniglarin 6n planda oldugu davranis ve diger
yikici davranis bozukluklarinin tedavisinde; cocuklarda ve ergenlerde otistik
bozukluga bagli huzursuzluklarin (agresif belirtiler, kendine zarar verme, 6fke

nobetleri, ani duygu durum degisiklikleri) tedavisinde].

RISPERDAL QUICKLET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RISPERDAL QUICKLET’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

Risperidon veya RISPERDAL QUICKLET’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var

ise
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Uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6ltimlere yol agabilen bir durum)
veya Torsades de Pointes (yasami tehdit eden dizensiz kalp ritmi) hastasiysaniz
RISPERDAL QUICKLET’i kullanmayiniz.

RISPERDAL QUICKLET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Sizde bunama (demans) varsa,

Kalp veya kan damarlari hastaliginiz veya beyin damarlari ile ilgili hastaliginiz varsa,
Epilepsi (sara) veya Parkinson hastaliginiz varsa,

Kalp krizi veya gegici iskemik atak (beyine kan akisinin gecici olarak azalmasi)
gecirdiyseniz doktorunuza danisiniz.

Diyabetiniz veya diyabet gelismesi riskiniz varsa,

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

Dil ve/veya ylizde istem disi hareketler varsa,

Ates, kas sertligi, zihinde karisiklik, suurda bozulma ve kan kreatinin fosfokinaz
diizeylerinde artis varsa,

Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilagsmasi oykisu varsa (bu tur ilaglar
kan pihtisi olusumu ile iliskilendirilmektedir) RISPERDAL QUICKLET’i dikkatli
kullaniniz. Tiim olasi risk fakorleri, RISPERDAL QUICKLET ile tedaviden 6nce ve

sonra doktorunuz tarafindan tanimlanmali ve koruyucu énlemler alinmalidir.

Ayrica;

e Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaglarda oldugu gibi, bu ilag da demansi olan

yasli hastalarin psikozlarinda kullanildiginda serebrovaskuler olaylar (beyin damarlari
ile ilgili olay), enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani 6lum vb nedenlerle 6lum riskinde

artisa neden olma olasiligl tasimaktadir.
RISPERDAL QUICKLET’i kullaniyorsaniz kilo alma ihtimaliniz vardir.

Sizofreni (bir tur psikiyatrik hastalik) ve bipolar mani (ruhsal durumdaki zit yonli
degisiklikler) hastalarinda intihar girisimi ihtimali mimkinddr. Yuksek riskli

hastalarda tedavinin baslangicindan itibaren bu acidan dikkatli olunuz.

e Doktorunuzun (hekiminizin) size recete ettigi doza uyunuz.
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Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.
RISPERDAL QUICKLET’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
RISPERDAL QUICKLET’i yemeklerden énce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

RISPERDAL QUICKLET’i alkol ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger hamileliginizin son (¢ ayinda antipsikotik ilaclar (RISPERDAL QUICKLET de
dahil) kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme,
kaslarda gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintisi veya
beslenme bozukluklari gorilebilir. Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gerekli
olduguna karar verirse RISPERDAL QUICKLET kullanabilirsiniz.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.
Emzirme
e Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e RISPERDAL QUICKLET’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
RISPERDAL QUICKLET dikkatinizin dagilmasina ve kendinizi uykulu hissetmenize neden
olabilir. RISPERDAL QUICKLET tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz

degerlendirip izin verinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RISPERDAL QUICKLET’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda

onemli bilgiler

RISPERDAL QUICKLET 0.078 mg sodyum hidroksit icerir. RISPERDAL QUICKLET her
bir tablette 23 mg’dan daha az sodyum icerir. Sodyuma bagh herhangi bir olumsuz etki

beklenmez.
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RISPERDAL QUICKLET 0.50 mg aspartam icerir. Fenilalanin icin bir kaynak icermektedir.

Fenilketonrisi olan insanlar icin zararh olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger:
o Agrni kesici ilaglar kullaniyorsaniz ve alerji nedeniyle alinan antihistaminik ilaglar gibi
sakinlestirici 6zelligi olabilen ilaglar aliyorsaniz,

e Parkinson hastahigl (levodopa ve diger dopamin agonistleri) veya sara (epilepsi)

tedavisi icin ilag¢ kullaniyorsaniz,
e Kan basincini (tansiyon) ve kalp ritmini etkileyen ilaglar kullaniyorsaniz,
e Psikoz ve diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz,

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar (fluoksetin ve paroksetin  gibi)

kullaniyorsaniz,

e RISPERDAL QUICKLET’in etkisini artirabilen, mide asidine karsi kullanilan bazi

ilaclar (ranitidin ve simetidin gibi) kullaniyorsaniz,

e Furosemid (kan basincini distrmek veya vicuttaki siskinligi tedavi etmek amaciyla

kullanilan bir ilag) tedavisi aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RISPERDAL QUICKLET nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz RISPERDAL QUICKLET ile tedavinizin ne kadar stirecegini ve hangi dozda,
ka¢ tablet almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam

olarak uyunuz. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Eger RISPERDAL QUICKLET’i nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RISPERDAL QUICKLET’in ginlik dozu, hastahiginiza bagh olarak, 0.50 miligram ila 6

miligram arasinda degisir. Doktorunuzun talimatina uyunuz.
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Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla alinir.
RISPERDAL QUICKLET’i yemeklerden énce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
flacinizi kullanincaya kadar tableti blisterden ¢ikartmayiniz.
e Tableti ¢ikartmak icin blister ambalaji styirarak aginiz.
e Tabletin kirllmamasi icin tableti folyodan iterek ¢ikartmayiniz.
e Tableti blisterden kuru elle ¢ikartiniz.
e Tableti hemen dilinizin Gstine yerlestiriniz.
e Tablet birkag saniye icinde ¢coziinmeye baslayacaktir.
e Agzinizda ¢ozundiikten sonra su ile birlikte veya susuz yutunuz.
Degisik yas gruplarti:
Cocuklarda kullanimi:
e Sizofrenide:
13 yasin altindaki gocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
e Bipolar manide:
10 yasin altindaki gocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
e Yikici davranis bozukluklarinda:
5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
e Otizmde:

Cocuklar ve ergenler icin otizmde Onerilen ginlik doz 20 kg’in altindaki hastalar icin glinde

0.25 mg, 20 kg ve Ustlindeki hastalar i¢in ise giinde 0.50 mg’dir.
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Yaslilarda kullanimi:

Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almaniz gerektigi belirtilecektir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa yukarida belirtilen dozlarin yarisini aliniz. Doktorunuz tarafindan

hangi dozda kag tablet almaniz gerektigi belirtilecektir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa yukarida belirtilen dozlarin yarisini aliniz. Doktorunuz

tarafindan hangi dozda kag tablet almaniz gerektigi belirtilecektir.

Eger RISPERDAL QUICKLET in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISPERDAL QUICKLET kullandiysaniz:

R/SPERDAL QUICKLET’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor

veya eczacl ile konusunuz.

Asirt doz belirtileri, uyusukluk, kalp atiminin hizlanmasi ile disik tansiyon, titreme ve

kaslarin sertlesmesi olabilir.
RISPERDAL QUICKLET’i kullanmay! unutursaniz:
Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz ve tedavinizi devam ettiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

RISPERDAL QUICKLET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim birakirsaniz hastaliginizin belirtileri tekrar ortaya
cikabilir. RISPERDAL QUICKLET tedavisini birakirken doktorunuz ayri bir tavsiyede

bulunmadikca, dozu azaltarak birakiniz.

Tedaviyi aniden birakirsaniz, kendini hasta hissetme, kusma, terleme, uykusuzluk, kaslarda
sertlik veya kesintili hareketler gibi etkiler gortlebilir ya da asil saghk sorununuz tekrar

ortaya cikabilir. Doktorunuzun 6nerilerini her zaman dikkatlice uygulayiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, RISPERDAL QUICKLET’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan

Kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISPERDAL QUICKLET’i kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimine
basvurunuz:

- Ciltte dokintu, kasint

- Nefes darhgi

- Yz, dil ve nefes borusunda sisme (ani asiri duyarlilik reaksiyonu)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RISPERDAL QUICKLET e kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
— Titreme
— Istem disi kas kasilmalari, yerinde duramama hali, istemli hareketlerde bozukluk,
bayilma
— Tansiyonda duzensizlikler; mesela tansiyonunuzun diismesi gibi durumlar
— Kalp atiglarinda duizensizlik, ¢arpinti, gogus agrisi
— QT uzamasi sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen bir durum)
— Gecici iskemik atak (beyine giden damarlarin gecici tikanmasi sonucu olusan geri
dontsimld bir tar felg) ve benzeri beyin damarlar ile ilgili hastaliklar, biling
baskilanmasi
— Uyku apnesi sendromu (uykuda gecici solunum durmasi)
— Kollarda ve bacaklarda gui¢stzlik ve konusma gucligu (felg olasiligr), havale
— Akciger iltihabi (pnémoni), ciddi karin ve sirt agrisi (pankreatit)

— Gastroenterit (ishal ve kusma ile birlikte goriilen mide ve barsak enfeksiyonu)
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Kan sekerinin yukselmesi veya var olan seker hastaliginin (diyabet) siddetlenmesi
Sarilik (gozlerde ve ciltte sararma)

Bazi laboratuar testlerinde degisme (kanda st hormonu (prolaktin) ylkselmesi,
karaciger enzimlerinde ylkselme, idrarda seker bulunmasr)

Kan damarlarindan akcigerlere hareket eden, gogus agrisi ve solunumda guclige
neden olan, damarlarda Ozellikle bacaklarda kan pihtilasmasi durumu (bacaklarda

sislik, agri ve kizariklik gibi belirtileri iceren)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Ust ve alt solunum vyollari enfeksiyonu, grip, yiiz kemiklerinin icindeki hava
bosluklarinin iltihabi (sinuzit), viral enfeksiyon, bademcik iltihabi, brons iltihabi,

yerlesik enfeksiyon, selllit, deri alti absesi

Seker hastaligi (diabetes mellitus)

Vicutta sivi birikmesi (6dem)

Kansizlik, nétropeni (kandaki parcali hiicre sayisinda azalma)
Istahta artma veya istahsizlik

Uykusuzluk, uykululuk hali, ruhsal c¢okinti (depresyon), endise, sinirlilik,

huzursuzluk, cinsel istek azalmasi, orgazm olamama, duygularin kérelmesi

Bas agrisi, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi), sersemlik,
sedasyon (sakinlik), halsizlik, dikkat daginikhgi, uyaranlara karsi tepkisizlik,
koordinasyonda anormallikler, uyarilari daha az algilama, ylz ve dudaklarda istemsiz
hareketler (tardif diskinezi)

Goz iltihabr (konjunktivit), bulanik gérme, gozin kanlanmasi, g6z cevirme, g6z
kapag! sismesi, g0z kurumasi, gbzyas! artisl, 1siktan ya da aydinliktan rahatsiz olma,

g0z ici basincinin artmasi (glokom)
Kulak agrisi, kulak ¢inlamasi, kulak iltihabi (otitis media)

Flushing (yuzin aniden kizarmast)
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Burun tikanmasi, burun kanamasi, 6ksuruk, hirilti

Bulanti, kabizlik, sindirim bozuklugu, kusma, ishal, tikirik salgisinda artis, agiz

kurulugu, karin agrisi, mide rahatsizhgi, yutma guclugi, dis agrisi
Cilt kurulugu, kepek, cilt Gizerinde kizariklik olusmasi (eritem), akne, egzama

Sirt, eklem, boyun, kas agrisi, ekstremitelerde agri, eklem sismesi, kas gugsizlugu,

iskelet kasinin yikimi (rabdomiyoliz)
Idrarini tutamama, agrili idrar yapma, idrar yollari iltihabi, idrara sik citkma

Goguslerde sisme (jinekomasti), ereksiyon ile ilgili bozukluklar, sperm bosalmasinda
bozukluklar

Meme ucundan siirekli st ve siit benzeri akinti gelmesi, aylik periyotta diizensizlikler

Yorgunluk, kuvvetsizlik, vicut sicakliginda dizensizlikler, anormal hissetme,

durgunluk
Idrara ctkamama ya da mesaneyi tam olarak bosaltamama

Kan sekerinin azligi (hipoglisemi)

Bunlar RISPERDAL QUICKLET’in hafif yan etkileridir.

Pazarlama Sonrasi Veriler

Her 10000 kisiden 1’inden azini etkileyebilecek ¢ok seyrek yan etkileri asagidadir:

Agranilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit-kan

pulcugu-sayisinda azalma)

Bobreklerden suyun geri emilmesini saglayan hormon salgilanmasinda bozukluklar
(bulanti, kusma, istahsizlik, bas agrisi, halsizlik, uyaranlara karsi asiri duyarh olma

durumu gibi belirtileri iceren uygun olmayan antidilretik hormon salgilanmasi)
Asiri su tiketimi

Taskinlik nébeti (mani)

Barsak tikanmasi

Alopesi (sa¢ dokulmesi)

Erkeklerde uzun sureli agrili sertlesme (priapism)
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- Vicut sicakhginda diisme

Bunlar RISPERDAL QUICKLET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RISPERDAL QUICKLET’in saklanmasi

R/SPERDAL QUICKLET’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra R/ISPERDAL QUICKLET’i kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISPERDAL QUICKLET’

kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Kavacik Mahallesi Ertirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik,

Beykoz-istanbul
Uretici: Janssen-Cilag S.P.A. Latina - Italya

Bu kullanma talimati 31/05/2011 tarihinde onaylanmistir.
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