KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RISVIT 2 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Risperidon 2 mg
Yardimei maddeler:

Laktoz monohidrat 138.0 mg
Sodyum Nisasta Glikolat (Tip A) 8,00 mg
Lesitin (Soya)(E322) 0.21 mg

Yardimer maddeler igin boliim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet
Portakal renkli, dairesel, bikonveks film tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

RISVIT, pozitif (haliisinasyon, deliizyon, diisiince bozukluklan, saldirganlik, siiphecilik)
ve/veya negatif (kiint afekt, emosyonel ve sosyal cekingenlik ve konusma yetersizligi)
semptomlarin belirgin oldugu, erken donem psikozlar, akut sizofrenik alevlenmeler, kronik
sizofreni ve diger psikotik durumlar dahil sizofreni hastalarinin tedavisinde endikedir.
RISVIT, sizofreni ile ilgili afektif semptomlart (depresyon, sugluluk duygusu, anksiyete) da
hafifletir. RISVIT, ilk tedaviye cevap verdigi gozlenen yetiskin hastalarda, idame tedavisi
sirasinda klinik iyilesmenin devamu agisindan da etkilidir.

RISVIT, bipolar bozuklugun manik epizodunun tedavisinde endikedir. Bu epizodlar; duygu
durumu yiikselmesi veya agiri hassaslagmast, kendini asin begenme, uykuya duyulan ihtiyacin
azalmasi, konusmada zorlanma, diisiincelerin  yarigmasi, saskinlik, agresif ve yikici

davranislar da dahil olmak iizere muhakeme giigligii gibi semptomlarla karakterizedir.

RISVIT, agresif veya diger yikici davramslarin 6n planda oldugu davramis ve diger yikici
davrams bozukluklarinin tedavisinde endikedir. RISVIT ayrica ilk tedaviye cevap verdigi











































Bagisikhik sistemi hastahklar

Yaygin olmayan: Hipersensitivite

Seyrek: flag hipersensitivitesi

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Yaygin: istahta artig, istahta azalma

Yaygin olmayan: Anoreksi, polidipsi

Cok seyrek: Diyabetik ketoasidoz

Bilinmiyor: Su entoksikasyonu

Psikiyatrik hastahklar

Cok yaygimn: Insomnia

Yaygin: Anksiyete, ajitasyon, uyku bozuklugu

Yaygin olmayan: Konfiizyonel durum, mani, libido azalmasi, halsizlik, sinirlilik
Seyrek: Orgazm olamama, kiint afekt

Sinir sistemi hastahklar

Cok yaygin: Parkinsonizm®, bas agrisi

Yaygin: Akatizi®, sersemlik, tremor”, distoni®, somnolans, sedasyon, letarji, diskinezi®

Yaygin olmayan: Stimulanlara karsi tepkisizlik, biling kaybi, senkop, biling seviyesinin
baskilanmasi, serebrovaskiiler olay, gegici iskemik atak, disartri, dikkat dagmklig,
hipersomnia, postural sersemlik, denge bozuklugu, tardif diskinezi, konusma bozuklugu,

koordinasyon anomalisi, hipoestezi

Seyrek: Noroleptik malignant sendrom, diyabetik koma, serebrovaskiiler bozukluk, serebral

iskemi, hareket bozuklugu
Goz hastahiklar
Yaygin: Bulanik gérme

Yaygin olmayan: Konjunktivit, okiiler hiperemi, géz akintisi, gbz sismesi, gbz kurumasi,

lakrimasyon artis1, fotofobi
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Seyrek: Gorme keskinliginde azalma, goz gevirme, glokom
Kulak ve i¢ kulak hastahklar

Yaygin olmayan: Kulak agrisi, kulak ginlamasi

Kardiyak hastahklar

Yaygn: Tasikardi

Yaygin olmayan: Atriyoventrikiiler blok, dal blogu, siniis bradikardisi, palpitasyonlar, atriyal

fibrilasyon

Vaskiiler hastahklar

Yaygin olmayan: Hipotansiyon, ortostatik hipotansiyon, flushing
Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar

Yaygin: Dispne, epistaksis, oksiiriik, nazal konjesyon, faringolaringeal agr1

Yaygin olmayan: Hirilti, aspirasyon pnomonisi, pulmoner konjesyon. solunum hastaliklari,

raller, solunum yolu konjesyonu, disfoni
Seyrek: Uyku apnesi sendromu, hiperventilasyon
Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Kusma, diyare, konstipasyon, bulanti, abdominal agr1, dispepsi, agiz kurulugu, mide
rahatsizlif

Yaygin olmayan: Disfaji, gastrit, fekal inkontinans, fekalom
Seyrek: Intestinal obstriiksiyon, pankreatit, dudak sismesi, kilitis
Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Dokiintii, eritem

Yaygin olmayan: Deri lezyonu, deri hastaliklari, pruritus, akne, deri diskolorasyonu, seboreik

dermatit, deri kurulugu, hiperkeratoz
Seyrek: Kepek
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar

Yaygin: Artralji, sirt agrisi, ekstremite agrisi
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Distoni; kas spazmlari, hipertoni, tortikollis, kas kasilmasi, blefarospazm, okiilojirasyon, dil
paralizi, fasiyal spazm, laringospazm, miyotoni, opistotonus, orofaringeal spazm,

plérototonus, dil spazmi ve trismusu igerir. Tremor; parkinsoniyan istirahat tremorunu igerir.

Ekstrapiramidal kokenli olmasi gerekmeyen, daha genis bir semptom spektrumunun dahil

oldugu unutulmamalidur.

Asagida Risperidon ile bildirilen, risperidonla iliskili advers ila¢ reaksiyonlarnn ek listesi
sunulmugstur. Formiilasyon veya enjeksiyonun uygulama yolu ile iligkili olanlar dahil

edilmemistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Alt solunum yolu enfeksiyonu, enfeksiyon, gastroenterit, subkutan abse
Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Notropeni

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Hiperglisemi

Psikiyatrik hastahklar

Depresyon, baslangi¢ uykusuzlugu
Sinir sistemi hastaliklan

Parestezi, konviilziyon

Gz hastahklan

Blefarospazm

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Vertigo

Kardiyak hastahklar
Bradikardi

Vaskiiler hastaliklar
Hipertansiyon
Gastrointestinal hastahklar

Dis agris, dil spazmi
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Deri ve deri alti doku hastahklar

Egzema

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar

Kalga agrisi

Ureme sistemi ve meme hastahiklar

Mensturasyonda gecikme, ejakiilasyonda gecikme, oligomenore, gogiiste rahatsizlik hissi
Genel bozukluklar

Agr, yiiriiylis anomalisi

Arastirmalar

Kilo kaybi, gama-glutamintransferaz artigi, hepatik enzim artis1, idrarda glukoz bulunmasi
Yaralanma

Diisme

Pazarlama Sonras: Veriler

Endokrin hastahklar

Cok seyrek: Uygun olmayan antidiiiretik hormon sekresyonu
Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Cok seyrek: Diabetis mellitus, hipoglisemi
Kardiyak hastahklar

Cok seyrek: Atriyal fibrilasyon
Hepato-bilier hastahklar

Cok seyrek: Sarilik

Deri ve deri alti doku hastahklan

Cok seyrek: Anjiyoodem®, alopesi
Arastirmalar

Cok seyrek: Elektrokardiyogramda QT uzamast”’
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Pediatrik hastalar

Asagidaki AIR’lerin, pediatrik hastalarda (5 ila 17 yas) > % 5 sikhiginda oldugu ve
yetiskinlerde yapilan klinik ¢aligmalarda goriilen sikligin en az iki kat1 oldugu bildirilmistir:
uyku basmasi/sedasyon, halsizlik, bas agrsi, istah artigt, kusma, dst solunum yollari
enfeksiyonu, burun tikaniklhigi, karin agrisi, bag doénmesi, oksiiriik, ates, titreme, ishal ve

eniirezis.

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Semptomlar

Genellikle, bildirilen isaret ve semptomlar ilacin bilinen farmakolojik etkilerinin artmasi
seklindedir. Doz asimi semptomlari, uyusukluk ile sedasyon, tasikardi ile hipotansiyon ve
ekstrapiramidal semptomlardir. Doz asimi  halinde QT-uzamast ve konviilziyonlar
bildirilmistir. Oral yoldan yiiksek dozda veya doz asimi durumunda risperidon ve paroksetinin

kombine kullanimiyla iliskili olarak Torsade de pointes rapor edilmistir.
Akut doz agim1 durumlarinda birden fazla ilag ihtimali diisiiniilmelidir.

Tedavi

Solunum yolu agilmali ve agik tutulmal, yeterli oksijenasyon ve ventilasyon saglanmalidir.
Gastrik lavaj (hastamin bilinci kapal ise, entiibasyondan sonra), aktif komiir ve birlikte bir
laksatif uygulanmasi diisiiniilmelidir. Kardiyovaskiiler izleme hemen baslatilmali ve siirekli

elektrokardiyografik izleme ile muhtemel aritmiler takip edilmelidir.

RISVIT’e 6zgii bir antidot yoktur. Bu yiizden uygun destekleyici onlemler alinmalidir.
Hipotansiyon ve dolasim kolapsi intravendz sivi ve/veya sempatomimetik ajanlar gibi uygun
Onlemlerle tedavi edilmelidir. Siddetli ekstrapiramidal semptomlarda antikolinerjik tedavi
uygulanmalidir. Hasta durumu diizelinceye kadar yakin tibbi gézlem altinda tutulmali ve

izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Antipsikotikler

ATC kodu: NOSA X08
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6.2. Ge¢imsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel uyanlar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayinz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

RISVIT, 30 ve 60 film tablet PVC/PE/PVDC Alu ambalajda,kullanma talimati ile beraber
karton kutuda ambalajlanmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Kullaniimamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

inventim ila¢ San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter is Merkezi Bagimsiz Boliim No:8
Giingren/ISTANBUL

Tel: 0212 481 76 41

Fax: 0212 481 76 41

e-mail: info/@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
238/17
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 14.12.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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