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KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg uzun salinimli IM enjeksiyonluk flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Risperidon 37,5 mg
Yardimer maddeler:

Her 1 ml ¢ozeltide:

Sodyum klortr 6 mg
Sodyum hidroksit 0,54 mg
Karmeloz sodyum 22.5mg

Disodyum hidrojen fosfat dihidrat 1.27 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon i¢in uzatilmis salimli siispansiyon

Beyaz-beyazimsi serbest akici toz igeren flakon ve berrak, renksiz, seyreltici iceren kullanima

hazir dolu enjektor

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. TerapoOtik endikasyonlar

RISPERDAL CONSTA sizofreni ve sizoafektif bozukluk tedavisinde endikedir.
RISPERDAL CONSTA, pozitif (haliisinasyon, deliizyon, diisiince bozukluklari, saldirganlik,
siiphecilik) ve/veya negatif (kiint afekt, emosyonel ve sosyal c¢ekingenlik ve konusma

yetersizligi) semptomlarin belirgin oldugu, erken donem psikozlar, akut sizofrenik

1

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-mg-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-mg-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

alevlenmeler, kronik sizofreni ve diger psikotik durumlar dahil sizofreni hastalarinin
tedavisinde endikedir. RISPERDAL CONSTA sizofreni ile ilgili afektif semptomlar

(depresyon, sucluluk duygusu, endise) da azaltir.

RISPERDAL CONSTA (risperidon), duygu durum epizotlarinin olusmasint geciktirmek
amaciyla bipolar I bozuklugun tedavisinde monoterapi veya lityum ve valproat tedavisine ek

olarak kullanilabilir. (bkz; bélim 5.1 Farmakodinamik 6zellikler).

RISPERDAL CONSTA, bipolar I bozuklugu olan hastalarda, duygu durum epizotlarinin
olusmasini geciktirmek amaciyla destekleyici idame tedavisi olarak endikedir (bkz; b6lim 5.1

Farmakodinamik ozellikler).

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

RISPERDAL CONSTA iki haftada bir uygulanmalidir.
Yetigkinler

Onerilen doz iki haftada bir intramiiskiiler 25 mg’dir. Baz1 hastalarda 37,5 mg ya da 50 mg
gibi daha yiiksek dozlarla yarar saglanabilir. Klinik ¢alismalarda, sizofreni hastalarinda 75 mg
ile ek fayda gozlenmemistir. Bipolar bozuklugu olan hastalarda 50 mg’in {izerindeki dozlar

calistlmamistir. ki haftada bir 50 mg’dan daha yiiksek dozlar 6nerilmemektedir.

Ilk RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonraki ii¢ haftalik gecikme déneminde yeterli
diizeyde antipsikotik ilag destegi verilmelidir (bkz; bolim 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Artirma yoOniindeki doz ayarlamalar1 4 haftadan sik araliklarla yapilmamalidir. Bu doz
ayarlamasinin etkisinin, ilk yiiksek doz uygulamasindan sonraki 3 haftadan once etkili olmasi

beklenmemelidir.
Uygulama sekli:

Daha once risperidon kullanmamis hastalarda, RISPERDAL CONSTA tedavisine

baslanmadan 6nce oral risperidonun tolere edilebilirliginin tayin edilmesi onerilir.

RISPERDAL CONSTA uygun emniyetli igne kullanilarak, kalcadan veya omuzdan derin
intramuskdler enjeksiyon yolu ile uygulanmalidir. Omuzdan enjeksiyon igin 1-inch’lik igne

kullanilmalidir ve enjeksiyon omuzlar arasinda doniisiimlii olarak yapilmalidir. Kalgadan
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enjeksiyon icin 2-inch’lik igne kullanilmalidir ve enjeksiyon kalgalar arasinda doniisiimlii
olarak yapilmalidir. intravendz yolla uygulanmamalidir (bkz; 4.4 Ozel kullamm uyarilar: ve
onlemleri).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan hastalarda RISPERDAL CONSTA kullanimina

iligkin bir ¢alisma yapilmamastir.

Karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan hastalarin RISPERDAL CONSTA ile tedavi
edilmeleri gerekirse ilk hafta boyunca glinde iki defa 0,5 mg oral risperidon baslangi¢ dozu
onerilir. Tedavinin ikinci haftasinda giinde iki defa 1 mg ya da giinde bir defa 2 mg verilebilir.
En az 2 mg dizeyindeki toplam giinliik oral doz iyi tolere edilebiliyorsa iki haftada bir 25 mg
RISPERDAL CONSTA enjeksiyonu uygulanabilir.

Pediyatrik populasyon:

RISPERDAL CONSTA 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ¢aligilmamustir.

Geriyatrik populasyon:

Onerilen doz iki haftada bir intramiiskiiler 25 mg’dir. Ilk RISPERDAL CONSTA
enjeksiyonundan sonraki {i¢ haftalik gecikme doneminde yeterli diizeyde antipsikotik ilag

destegi verilmelidir (bkz; bélim 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

4.3. Kontrendikasyonlar

RISPERDAL CONSTA etkin madde veya ilacin igerdigi Boliim 6.1°de listelenen yardimei

maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Daha once risperidon kullanmamis hastalarda, RISPERDAL CONSTA tedavisine
baslanmadan 6nce oral risperidonun tolere edilebilirliginin tayin edilmesi 6nerilir (bkz; bélim

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).
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Demansli yash hastalar

Konvansiyonel ve atipik antipisikotik ilaclar demansa bagli psikozu olan yash hastalarin
tedavisinde kullanildiginda serebrovaskiiler olaylar, enfeksiyon, kalp yetmezligi ile ani

6lim vb nedenlerle 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

RISPERDAL CONSTA ile demansh yasl hastalar {izerinde calisma yapilmamistir; bu
nedenle, bu hasta grubunda kullanim i¢in endike degildir. RISPERDAL CONSTA, demansa

bagli davranigsal bozukluklarin tedavisi i¢in ruhsatlandirilmamaistir.

Oral RISPERDAL dahil, atipik antipsikotiklerle yiiriitiilen 17 kontrollii arastirmanin meta
analizinde, atipik antipsikotiklerle tedavi edilen demansli yasl hastalarda, mortalitede
plaseboya kiyasla artis goriilmiistir. Bu popilasyonda oral RISPERDAL ile yirtilen plasebo
kontrollii aragtirmalarda mortalite insidansi, RISPERDAL tedavisindeki hastalarda %4,0 iken,
plasebo tedavisindeki hastalarda %3,1 olmustur. Tehlike oran1 (%95 tam giiven araligi) 1,21
(0,7-2,1) idi. Olen hastalarin ortalama yas1 86’yd1 (aralik 67-100). Iki genis gozlemsel
caligmanin verileri, konvansiyonel antipsikotiklerle tedavi edilen demansli yash kisilerde de,
tedavi gormeyenlere kiyasla, 6liim riskinde kiiciik bir artis oldugunu gostermistir. Mevcut
veriler, riskin gercek boyutunun tam bir sekilde tahmin edilmesi igin yetersizdir ve risk
artisinin nedeni bilinmemektedir. G6zlemsel ¢alismalardaki mortalite artis1 bulgularinin hangi
oranda antipsikotik ilaca veya hastalarin sahip olduklar1 baz1 6zelliklere baglanabilecegi acik

degildir.

Furosemidle birlikte kullanim

Demansi olan yagli hastalarda oral RISPERDAL ile yir(tulen plasebo kontrollii ¢aligmalarda,
tek basina risperidon (%3.1; ortalama yas 84 (yas araligi 70-96)) veya tek basina furosemid
alanlara (%4.1; ortalama yas 80 (yas araligi 67-90)) gore, furosemid+risperidon ile tedavi
edilen hastalarda (%7.3; ortalama yas 89 (yas aralig1 75-97)) daha yiiksek mortalite oranlari
gozlenmistir. Furosemid+risperidon tedavisi ile hastalarda artan mortalite 4 klinik caligmanin
2’sinde gozlenmistir. Risperidonun diger diiiretiklerle birlikte uygulanmasi (esas olarak diisiik

dozda kullanilan tiyazid diiiretikleri) benzer bulgular ile iliskili degildir.

Bu bulguyu acgiklayacak bir patofizyolojik mekanizma tanimlanamamis ve 6liim nedeni belli
bir neden {izerine yogunlagmamistir. Ancak kullanim kararindan 6nce dikkat edilmeli ve bu

kombinasyonun veya diger giiclii diliretiklerle birlikte uygulamanin risk ve yararlar
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degerlendirilmelidir. Risperidon ile birlikte diger ditiretiklerin kullaniminda hastalarda artan
mortalite insidansina rastlanmamustir. Tedaviden bagimsiz olarak dehidratasyon mortalite igin

genel bir risk faktoriidiir ve demanst olan yagl hastalarda dikkatle kaginilmalidir.

Serebrovaskuler advers olaylar

Demanshi popiilasyonda, bazi atipik antipsikotiklerle yapilan randomize plasebo kontrolli
klinik ¢aligmalarda serebrovaskiiler advers olay riskinde yaklasik 3 kat artis goriilmiistiir.
Cogunlukla demansli yasli hastalarda (>65 yasinda) RISPERDAL ile alt1 plasebo kontrolll
caligmadan toplanan veriler, serebrovaskiiler advers olaylarin (ciddi ve ciddi olmayan,
birlikte) risperidon ile tedavi edilen hastalarin % 3,3’tinde (33/1009) ve plasebo ile tedavi
edilen hastalarin % 1,2’sinde (8/712) meydana geldigini gostermistir. [htimal oran1 (% 95 tam
giiven araligl) 2,96°dir (1,34, 7,50). Bu artan riske yonelik mekanizma bilinmemektedir. Diger

antipsikotikler ve diger hasta popiilasyonlarinda artan risk géz ardi edilemez.

RISPERDAL CONSTA inme i¢in risk faktorii tagiyan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ortostatik hipotansiyon

Risperidonun alfa-adrenerjik reseptorleri bloke etmesine bagli olarak &zellikle tedavinin
baslangi¢ doneminde (ortostatik) hipotansiyon goriilebilir. Pazarlama sonrasinda risperidon ve
antihipertansif tedavinin eszamanli kullanilmasi ile klinik olarak belirgin hipotansiyon
gozlenmistir. Risperidon kardiyovaskiiler hastaligi (6rnegin kalp yetmezligi, miyokard
enfarktiisii, ileti anomalileri, dehidratasyon, hipovolemi veya serebrovaskiiler hastalik) oldugu
bilinen hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Klinik agidan belirgin ortostatik hipotansiyon
devamli olarak goriiliirse RISPERDAL CONSTA tedavisinin devaminin yarar/risk

degerlendirmesi yapilmalidir.

Lokopeni, nétropeni ve agranilositoz

RISPERDAL CONSTA dahil olmak uzere, antipsikotik ajanlarla I6kopeni, nétropeni ve
agraniilositoz olaylar1 bildirilmistir. Pazarlama sonrasi izlemde agraniilositoz ¢ok nadiren

(<1/10.000 hasta) bildirilmistir.

Klinik olarak anlamli diizeyde diisiik beyaz kan hiicresi (WBC) sayimi veya ilagla tetiklenmis

l6kopeni/nétropeni Oykiisiine sahip hastalar tedavinin ilk birka¢ ay1 boyunca izlenmeli ve
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ortada baska nedensel faktorler yokken WBC’de klinik olarak anlamli bir diisiise yonelik ilk
belirtide RISPERDAL CONSTA kullanimina son verilmesi diisiintilmelidir.

Klinik olarak anlamli nétropenisi olan hastalar ates veya diger enfeksiyon semptomlari veya
belirtileri agisindan dikkatle izlenmeli ve bu tiir semptomlar veya belirtilerin ortaya ¢ikmasi
halinde derhal tedavi edilmelidir. Siddetli nétropenisi olan hastalar (mutlak nétrofil sayimi <1
X 109/L) RISPERDAL CONSTA kullanimimna son vermeli ve iyilesene kadar WBC
dizeylerini takip ettirmelidir.

Tardif diskinezi/ekstrapiramidal semptomlar (TD/EPS)

Dopamin reseptor antagonisti olan ilacglar, Ozellikle dil ve/veya yilzde istemsiz ritmik
hareketler ile karakterize tardif diskinezi gelisimi ile ilgili bulunmustur. Ekstrapiramidal
semptomlarin goériilmesinin tardif diskinezi gelisiminde bir risk faktorii oldugu bildirilmistir.

Tardif diskinezi belirtileri goriildiigiinde tiim antipsikotiklerin kesilmesi diistiniilmelidir.

Noroleptik malign sendrom (NMS)

Hipertermi, kas rijiditesi, otonom instabilite, bilin¢ bulaniklig1 ve serum kreatinin fosfokinaz
diizeyinin yukselmesi ile karakterize olan Noroleptik Malign Sendromunun, antipsikotiklerin
kullanimina bagli olarak olustugu bildirilmistir. Ilave belirtiler, myoglobiniiri (rabdomiyoliz)
ve akut bobrek yetmezligi olabilir. Bu durumda, RISPERDAL CONSTA dahil olmak (zere
tim antipsikotikler kesilmelidir.

Parkinson hastalig1 ve lewy cisimlerinin bulundugu demans

Parkinson Hastalig1 veya Lewy Cisimcikli Demansi (LCD) olan hastalara RISPERDAL dahil
antipsikotikler recete edilirken, hekimler risk/yarar degerlendirmesi yapmalidir, Parkinson
hastalig1 risperidon ile kotiilesebilir. Her iki grupta da antipsikotik ilaclara duyarlilik
artabilecegi gibi Noroleptik Malign Sendrom riski de artabilir. Bu hastalar klinik
arastirmalarin  disinda tutulmuslardir. Bu artan duyarliligin  semptomlar1 arasinda,
ekstrapiramidal semptomlara ek olarak, konfiizyon, kiintlesme ve sik diismelerin oldugu

postural instabilite bulunabilir.
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Hipersensitivite reaksiyonlari

RISPERDAL CONSTA’nin baglangic tedavileriyle oral risperidonun tolerabilitesi dnceden
kurulmasina ragmen, pazarlama sonrast deneyimlerde 6nceden oral risperidonu tolere etmis
hastalarda nadiren anafilaktik reaksiyon meydana geldigi rapor edilmistir (bkz; bolum 4.2
Pozoloji ve uygulama sekli ve boliim 4.8 Istenmeyen etkiler). Eger hipersensitive reaksiyonlari
meydana gelirse, RISPERDAL CONSTA kullanmaya devam etmeyiniz, klinik olarak uygun
genel destekleyici tedbirleri baslatiniz ve belirtiler ve semptomlar ortadan kalkincaya kadar

hastay1 gdzlemleyiniz (bkz; boliim 4.3. Kontrendikasyonlar ve 4.8 Istenmeyen etkiler).

Hiperglisemi ve diabetes mellitus

RISPERDAL CONSTA tedavisi sirasinda hiperglisemi, diabetes mellitus ve 6nceden var olan
diyabetin alevlenmesi bildirilmistir.

Bazi durumlarda viicut agirliginda bir 6n artis rapor edilmistir. Bu bir predispozan faktor
olabilir. Ketoasidoz ile iliski ¢cok nadir olarak ve diabetik koma ile iliski nadir olarak rapor
edilmistir. Uygun klinik izlem, kullanilan antipsikotik kilavuz kurallarina uygun olarak
tavsiye edilebilir. RISPERDAL dahil olmak (izere herhangi bir atipik antipsikotik ile tedavi
edilen hastalarda hiperglisemi semptomlar1 (6rnegin polidipsi, poliiiri, istah ve halsizlik gibi)
izlenmelidir ve diyabet hastalar1 glukoz kontroliiniin kotiilesmesi agisindan duizenli olarak

izlenmelidir.

Kilo alimi

RISPERDAL CONSTA kullaniminda anlamli kilo alimi1 bildirilmistir. Viicut agirlig1 diizenli

olarak izlenmelidir.

Hiperprolaktinemi

Hiperprolaktinemi, RISPERDAL CONSTA tedavisinde gériilen yaygin bir yan etkidir.
Prolaktin iligkili yan etki belirtilerinin (6rnegin; jinekomasti, menstrual diizensizlikler,
anoviilasyon, fertilite bozukluklari, libido kaybi, erektil disfonksiyon ve galaktore) gortildigi

hastalarda prolaktin plazma seviyelerinin degerlendirilmesi tavsiye edilmektedir.

Doku kiiltiirli caligmalar1 insan meme tiimorlerinde hiicre biiylimesinin prolaktin tarafindan

stimule edilebilecegini belirtmektedir. Klinik ve epidemiyolojik c¢alismalarda antipsikotik
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kullanimu ile iligkisi agik bir sekilde gosterilememis olsa da, ilgili tibbi 6ykiisii olan hastalarda
dikkatli olunmas1 onerilmektedir. RISPERDAL CONSTA daha 6nceden hiperprolaktinemisi

ve olasi bir prolaktine bagli timorii olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

QT araligi

Diger antipsikotikler ile oldugu gibi, RISPERDAL CONSTA, aritmojenik etkiyi
arttirabileceginden kardiyak aritmi hikayesi olan hastalarda, konjenital uzun QT sendromu/
Torsades de Pointes hastalarinda, bradikardi veya elektrolit diizensizligi olan hastalarda
(hipokalemi, hipomagnezinemi) ve QT araligin1 uzattigi bilinen ilaglar ile birlikte
kullanilirken dikkatli olunmalidir. Uzamis QT Sendromu / Torsades de Pointes’e neden
olabileceginden, tanis1 konmus veya silipheli konjenital uzamig QT sendromu veya Torsades

de Pointes hastalarinda RISPERDAL CONSTA kullanilmamalidir.

Nobetler

RISPERDAL CONSTA, ndbet esigini potansiyel olarak diisiiren durumlarda veya ndbet
hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Priapizm

Alfa-adrenerjik blokor ozelliginden dolayr RISPERDAL CONSTA ile tedavi sirasinda

priapizm gorulebilir.

Vucut sicakliginin regiilasyonu

Viicudun viicut sicakhiimi  diisiirme yeteneginin bozulmasi antipsikotik ilaglarla
iliskilendirilmistir. Agir egzersiz, asir1 sicaga maruz kalma, es zamanlh antikolinerjik tedavi
gorme veya dehidratasyona ugrama gibi viicut 1sisinin artmasina katkida bulunabilecek
tablolar gecirebilecek hastalara RISPERDAL CONSTA recete edilirken, uygun bakim

Onlemleri alinmalidir.

Venoz tromboembolik olay

Antipsikotik ilaglarla venéz tromboembolik olaylar (VTE) bildirilmistir. Antipsikotik ilag

tedavisi goren hastalarda ¢ogunlukla kazanilmis VTE risk faktorleri bulundugu i¢in, VTE i¢in
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tiim olasi risk faktorleri, RISPERDAL CONSTA ile tedaviden once ve sonra tanimlanmali ve

koruyucu onlemler alinmalidir.

Intraoperatif floppy iris sendrom

RISPERDAL CONSTA gibi alfa; adrenerjik antagonist etkili ilaglarla tedavi edilen
hastalarda, katarakt ameliyati1 sirasinda Intraoperatif Floppy Iris Sendromu (IFIS) gbzlenmistir

(bkz. Boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

IFIS operasyon sirasinda ve sonrasinda goz komplikasyonlari riskini artirabilir. Gz
cerrahlari, ameliyat oncesinde hastanin alfa; adrenerjik antagonist etkili ilaglar1 halen veya
onceden kullanip kullanmadigimi bilmelidir. Katarakt cerrahi Oncesinde, alfa; adrenerjik
blokor tedavisini durdurmanin potansiyel yarari incelenmemistir ve antipsikotik tedaviyi

durdurma riskiyle karsilastirilarak degerlendirilmelidir.

Antiemetik etki

Risperidon ile yapilan klinik 6ncesi ¢alismalarda antiemetik etki gdzlenmistir. Bu etki, eger
insanlarda olusursa, barsak tikanmasi, Reye sendromu ve beyin tlimorii gibi durumlart veya

belli ilaglarin asir1 doz bulgu ve semptomlarinit maskeleyebilir.

Bobrek veya karaciger yetmezligi

Oral risperidon calisilmis olmakla birlikte, RISPERDAL CONSTA bdbrek veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda ¢alisilmamistir. Bu hastalarda RISPERDAL CONSTA kullanirken
dikkatli olunmalidir (bkz; Bolim 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

Uygulama

RISPERDAL CONSTA’nin kaza ile kan damarlar1 i¢ine uygulanmasindan kaginilmasina
dikkat edilmelidir.

Yardimc1 maddeler

Bu tibbi iiriin, doz basina 1 mmol (23 mg)’dan daha diisiik sodyum igermektedir, yani

esasinda “sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.
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4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

RISPERDAL CONSTA’nin diger ilaglarla birlikte kullaniminin etkilesimleri sistematik
olarak degerlendirilmemistir. Bu boliimde saglanan ilag etkilesimi verileri oral RISPERDAL

ile yapilan ¢alismalara dayanmaktadir.

Farmakodinamik iliskili etkilesimler

OT araligini uzattigi bilinen ilaclar

Diger antipsikotiklerde oldugu gibi, antiaritmikler (6rn. kinidin, dizopiramid, prokainamid,
propafenon, amiyodaron, sotalol), trisiklik antidepresan (6rn. amitiriptilin), tetrasiklik
antidepresanlar (6rn. maprotilin), bazi antihistaminikler, diger antipsikotikler, bazi
antimalaryal ilaclar (6rn. kinidin ve meflokin) gibi QT araligini uzattig1 bilinen ilaglar ile
birlikte risperidon regete edilirken dikkatli olunmalidir. Ayn1 sekilde elektrolit dengesizligi
(hipokalemi, hipomagnezemi) ve bradikardiye yol acabilen ya da risperidonun hepatik
metabolizmasini inhibe edenler ilaglarla birlikte recete edilirken dikkatli olunmalidir. Bu liste

indikatiftir ve detaylandirilmamastir.

Merkezi sinir sistemini etkileyen ilaclar ve alkol

Risperidon, alkol, opiatlar, antihistaminikler ve benzodiazepinleri de igeren diger merkezi
sinir sistemini etkileyen maddelerle kombinasyon halinde kullanilirken sedasyonun

artabilecegi riskine kars1 dikkatli olunmalidir.

Levodopa ve dopamin agonistleri

RISPERDAL CONSTA, levodopa ve diger dopamin agonistlerinin etkilerini antagonize
edebilir. Eger bu kombinasyon o6zellikle Parkinson hastalifinin son asamasinda gerekli

goriiliirse, her tedavinin en diisiik etkili dozu recete edilmelidir.

Hipotansif etkili ilaclar

Pazarlama sonrasinda risperidon ve antihipertansif tedavinin eszamanli kullanilmasi ile klinik

olarak belirgin hipotansiyon gozlenmistir.
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Farmakokinetik etkilesimler

Risperidon, temel olarak CYP2D6 ile ve daha az olarak CYP3A4 ile metabolize edilir.
Risperidon ve etkin metaboliti olan 9-hidroksirisperidon, P-glikoprotein (P-gp) substratlaridir.
CYP2D6 aktivitesini degistiren maddeler veya CYP3A4 ve/veya P-gp aktivitesini guclu
olarak inhibe eden veya indiikleyen maddeler, risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun

farmakokinetiklerini etkileyebilir.

Gicli CYP2D6 inhibitorleri

RISPERDAL CONSTA’nin giglii bir CYP2D6 inhibitérii ile birlikte uygulanmasi,
risperidonun plazma konsantrasyonlarini artirabilir, ancak antipsikotik fraksiyonun plazma
konsantrasyonlarini daha az artirir. Giiclii CYP2D6 inhibitoriiniin yiiksek dozlari, risperidon
etkin antipsikotik fraksiyonunun (6rn. paroksetin, asagi bakiniz) konsantrasyonlarini
artirabilir. Kinidin gibi bagka CYP2D6 inhibitorlerinin, risperidon plazma konsantrasyonlarini
benzer sekilde etkileyebilecekleri beklenmektedir. Ozellikle yiiksek dozlarda olmak iizere
paroksetin, Kinidin veya baska bir giicli CYP2D6 inhibitérii ile birlikte baslatildiginda veya
kesildiginde, hekim RISPERDAL CONSTA nin dozlamasini tekrar degerlendirmelidir.

CYP3A4 velveya P-gp inhibitorleri

RISPERDAL CONSTA’nin giiglii bir CYP3A4 ve/veya P-gp indikleyicisi ile birlikte
uygulanmasi, risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun plazma konsantrasyonunu 6nemli
dlciide artirabilir. itrakonazol veya baska bir giiclii CYP3A4 ve/veya P-gp inhibitorii ile
birlikte baslatildiginda veya kesildiginde, hekim RISPERDAL CONSTA’nin dozlamasini

tekrar degerlendirmelidir.

CYP3A4 ve/veya P-qgp indikleyicileri

RISPERSAL CONSTA’nin giicli bir CYP3A4 ve/veya P-gp indikleyicisi ile birlikte
uygulanmasi, risperidon etkin antipsikotik fraksiyonunun plazma konsantrasyonlarini
diistirebilir. Birlikte karbamazepin veya baska bir glc¢li CYP3A4 ve/veya P-gp indukleyicileri
baslatildiginda veya kesildiginde, RISPERDAL CONSTA dozu hekim tarafindan tekrar
degerlendirilmelidir. CYP3A4 indlKleyicileri etkilerini zamana baglh bir sekilde gosterir ve
baslama sonrasinda maksimal etkiye ulasilmasi en az 2 hafta siirebilir. Diger taraftan,

kesilmesi tizerine, CYP3A4 indiiksiyonunun diismesi en az 2 hafta siirebilir.
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Proteine yiiksek oranda bagh ilaclar

RISPERDAL CONSTA, proteine yiiksek oranda bagl ilaglarla birlikte alindiginda, her iki

ilacin plazma proteinlerinden klinik olarak ilgili displasmani s6z konusu degildir.

Ilaglar birlikte kullanilirken, metabolizma yoluna veya muhtemel dozaj ayarlama ihtiyacina

iliskin bilgiler i¢in ilgili etikete bakilmalidir.

Pediyatrik popilasyon

Etkilesim ¢aligsmalar1 sadece yetigkinlerde yapilmistir. Bu ¢aligmalarin sonuglarinin pediyatrik

populasyona etkisi bilinmemektedir.
Ornekler
Potansiyel olarak etkilesime giren veya risperidonla etkilesime girmedigi gosterilen 6rnekler

asagida listelenmistir:

Diger Tibbi Uriinlerin Risperidonun Farmakokinetikleri Uzerindeki Etkisi

Antibakteriyeller:

. Orta dereceli bir CYP3A4 ve P-gp inhibitort olan eritromisin, risperidon ve aktif

antipsikotik fraksiyonunun farmakokinetigini degistirmez.

. Gucli bir CYP3A4 ve P-gp indukleyicisi olan rifampisin, aktif antipsikotik

fraksiyonun plazma konsantrasyonlarini diislirmiistiir.

Antikolinestrazlar:

. CYP2D6 ve CYP3A4 substratlari olan galantamin ve donezepil risperidonun
farmakokinetigi ve aktif antipsikotik fraksiyon iizerinde klinik olarak anlamli bir etki

gostermemektedir.

Antiepileptikler:

. Guclt bir CYP3A4 ve bir P-gp indukleyicisi olan karbamazepinin, risperidonun
plazmadaki aktif antipsikotik fraksiyonunu azalttifi gosterilmistir. Fenitoin ve fenobarbital
gibi CYP3A4 karaciger enzimlerini P-glikoprotein ile birlikte indiikleyen diger ilaglarla da

benzer etkiler gorulebilir.
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. Topiramat, risperidonun biyoyararlanimin1 makul sekilde diistirmiis olup, aktif
antipsikotik fraksiyonun biyoyararlanimini diisiirmemistir. Bu nedenle bu etkilesimin klinik

acidan anlamli olmas1 muhtemel degildir.

Antifungaller:

. Gunde 200 mg dozunda olmak tzere giclu bir CYP3A4 inhibitdri ve P-gp inhibitori
olan itrakonazol, 2 ila 8 mg/giin risperidon dozlarinda aktif antipsikotik fraksiyonun plazma

konsantrasyonlarini yaklasik %70 oraninda artirmistir.

. Guclt bir CYP3A4 ve P-gp inhibitéri olan ketokonazol, giinde 200 mg dozunda
risperidonun plazma konsantrasyonlarini artirmis  ve 9-hidroksirisperidonun plazma

konsantrasyonlarini diistirmiistiir.

Antipsikotikler:

. Fenotiyazinler, risperidonun plazma diizeyini artirabilir, ancak aktif antipsikotik

fraksiyonun konsantrasyonunu etkilemez.
Antiviraller:

. Proteaz inhibitdrleri: Resmi calisma verisi mevcut degildir; ancak ritonavir giiclii bir
CYP3A4 inhibitorii ve zayif bir CYP2D6 inhibitorii oldugundan, ritonavir ve ritonavirle
yukseltilen  proteaz inhibitorleri, potansiyel olarak risperidonun aktifantipsikotik

fraksiyonunun konsantrasyonlarini artirabilir.

Beta blokorler:

. Baz1 beta blokdrler, risperidonun plazma diizeyini artirabilir, ancak aktif antipsikotik

fraksiyonun konsantrasyonunu etkilemez.

Kalsiyum kanal blokorleri:

. Orta dereceli bir CYP3A4 inhibitort ve bir P-gp inhibitori olan verapamil, risperidon

ve aktif antipsikotik fraksiyonunun plazma konsantrasyonunu arttirir.

Gastrointestinal ilaclar:

. H2 reseptor antagonistleri: Her ikisi de CYP2D6 ve CYP3A4’lin zayif inhibitorleri
olan simetidin ve ranitidin, risperidonun biyoyararlanimini artirir, ancak aktif antipsikotik

fraksiyon Gzerindeki bu etki yalnizca marjinal diizeydedir.

13

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-mg-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-mg-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

SSRI’lar ve trisiklik antidepresanlar:

. Gucll bir CYP2D6 inhibitori olan fluoksetin, aktif antipsikotik fraksiyonunu daha az

olmak {izere, risperidonun plazma konsantrasyonlarini artirir.

. Gucll bir CYP2D6 inhibitért olan paroksetin, gunde 20 mg’a kadar olan dozlarda
aktif antipsikotik fraksiyonunu daha az olmak {izere, risperidonun plazma konsantrasyonlarini

artirir.

. Trisiklik antidepresanlar, risperidonun plazma diizeyini artirabilir, ancak aktif
antipsikotik fraksiyonun konsantrasyonunu etkilemez. Amitriptilin, risperidonun veya aktif

antipsikotik fraksiyonunun farmakokinetigini etkilemez.

. Zayif bir CYP2D6 inhibitorii olan sertralin ve zayif bir CYP3A4 inhibitérii olan
fluvoksamin, gunde 100 mg’a kadar olan dozlarda, risperidon etkin antipsikotik
fraksiyonunun konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli degisikliklerle baglantili degildir.
Ancak sertralin veya fluvoksaminin giinde 100 mg’dan yiiksek olan dozlari, risperidon etkin

antipsikotik fraksiyonunun konsantrasyonlarini artirabilir.

Risperidonun Diger Tibbi Uriinlerin Farmakokinetikleri Uzerindeki Etkisi

Antiepileptikler:

. Risperidon, valproat veya topiramatin farmakokinetigini klinik olarak belirgin bigimde

etkilemez.

Antipsikotikler:

. Bir CYP2D6 ve CYP3A4 substrati olan Aripiprazol: Risperidon tabletleri veya
enjeksiyonlari, aripiprazol veya etkin metaboliti olan dehidroaripiprazoliin toplaminin

farmakokinetiklerini etkilememistir.

Dijitalis glikozitler:

. Risperidon, digoksinin farmakokinetigini klinik olarak belirgin bigimde etkilemez.
Lityum:
. Risperidon, lityumun farmakokinetigini klinik olarak belirgin bicimde etkilemez.

Risperidonun furosemid ile birlikte kullanimi

Eszamanli olarak furosemid alan demansli yash hastalarda artan mortalite ile ilgili olarak “4.4

Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri” boliimiine bakiniz.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

RISPERDAL CONSTA’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrasepsiyon

gerekliligine isaret edecek yeterli bilgi mevcut degildir.
Gebelik donemi

Hayvan ¢alismalarinda risperidonun teratojenik etkisine rastlanmamis; fakat diger {ireme
toksisitesi tipleri goriilmiistiir (bkz. BOlim 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri). insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebeligin iiglincii trimesterinde antipsikotik ilaglara (RISPERDAL CONSTA da dahil) maruz
kalan yeni doganlar, dogumu takiben siddeti degisebilen, anormal kas hareketleri
(ekstrapiramidal isaretler/ekstrapiramidal semptomlar) ve/veya ila¢g kesilme semptomlari
acisindan risk altindadirlar. Bu semptomlar, ajitasyon, hipertoni, hipotoni, tremor, somnolans,
respiratuar distres veya beslenme bozukluklarini icermektedir. Yeni doganlar dikkatlice

izlenmelidir. RISPERDAL kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik sirasinda kullanilmamalidir.
Laktasyon dénemi

Hayvan c¢alismalarinda, risperidon ve 9-hidroksi-risperidon siit ile atilmaktadir (siite
gecmektedir). Risperidon ve 9-hidroksi-risperidonun az miktarlarda anne siitiine de gectigi
kanitlanmistir. Emzirilen bebeklerdeki advers reaksiyonlar ile ilgili iliskin herhangi bir veri
mevcut degildir. Bu nedenle emzirmenin cocuk acgisindan faydasi, ¢ocugun karsilasacagi

potansiyel risklere kars1 degerlendirilmelidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

Dopamin D2 reseptorlerini antagonize eden diger ilaglarda oldugu gibi, RISPERDAL
CONSTA prolaktin diizeyini ytikseltir. Hiperprolaktinemi, hipotalamik GnRH’1 baskilayabilir
ve pitiiiter gonadotropin salgisinin azalmasina yol agabilir. Bu durum daha sonra, hem kadin
hem de erkek hastalarda, gonadal steroidogenezi bozarak, reproduktif fonksiyonu inhibe
edebilir.

Klinik dis1 ¢alismalarda konuya iliskin etkiler gozlenmemistir.
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4.7.  Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

RISPERDAL CONSTA, sinir sistemi ve gorme duyusuna iligkin potansiyel etkileri nedeniyle
(bkz. Béliim 4.8 Istenmeyen etkiler) ara¢ ve makine kullanma becerileri tizerinde minér ya da
orta derecede etki gosterir. Bu yilizden hastalarin, bireysel duyarliliklar1 anlagilincaya kadar,

ara¢ ve makine kullanmalar1 6nerilmez.

48. lIstenmeyen etkiler

En sik bildirilen advers ilag reaksiyonlari (insidans >1/10); insomnia, anksiyete, bas agrisi, iist

solunum yolu enfeksiyonu, parkinsonizm ve depresyon olmustur.
Doza bagli olduklar goriilen advers ilag reaksiyonlari, parkinsonizm ve akatizidir.

Pazarlama sonras1 donemde, enjeksiyon bolgesinde nekroz, abse, seliilit, iilser, hematom, kist
ve nodiil gibi ciddi enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar: bildirilmistir. Bunlarin siklik dereceleri
bilinmemektedir (mevcut verilerden hareketle tahmin edilmemektedir). Izole olgularda cerrahi

girisim gerekli olmustur.

Asagida verilen listede, risperidon klinik arastirmalarinda ve pazarlama sonrasi dénemde
bildirilen biitiin advers ilag reaksiyonlari, RISPERDAL CONSTA klinik arastirmalarinda
yapilan tahminler dogrultusundaki siklik gruplariyla verilmektedir. Asagidaki terimler ve
sikliklar kullanilmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(=1/1000 1ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor

(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Advers ila¢ Reaksiyonlar
Sistem Sikhik
Organ Sinifi e
Cok yaygin Yaygin Yaygin Olmayan Seyrek Blllnrmlyo
Enfeksiyonlar | Ust solunum | Pnémoni, Solunum sistemi
ve yolu bronsit, , enfeksiyonu, sistit,
enfestasyonlar | enfeksiyonu sinGzit, kulak enfeksiyonu,
idrar yolu g6z enfeksiyonu,
enfeksiyonu | tonsillit,
grip onikomikoz, seldilit,
lokalize enfeksiyon,
viral enfeksiyon,
acarodermatitis,
subkutan apse
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Kan ve lenf Anemi Beyaz kan hiicresi Agranulasitoz®
sistemi sayisinda azalma, notropeni, eozinofil
hastaliklar1 trombositopeni, sayisinda artma
hematokrit azalmasi
Bagisiklik Hipersensitivite Anafilaktik
sistemi reaksiyon®
hastaliklari
Endokrin Hiperprolak | idrarda glukoz Uygunsuz
hastaliklar tinemi® bulunmasi antidiuretik
hormon salgilama
Metabolizma Hiperglisem | Diyabetes mellitus®, | Su intoksikasyonu®, | Diyabetik
ve beslenme I, kilo alim1, | anoreksi, kan hipoglisemi, ketoasidoz
hastaliklar1 kilo kayb1 kolesterol diizeyinde | hiperinstlinemi®
Jistah artig1, | yukselme, kan polidipsi
istah trigliserit diizeyinde
azalmasi, yukselme
Psikiyatrik insomnia® Uyku Mani, kabus, Kint afekt
hastaliklar depresyon, bozukluklar | konflizyonal durum,
anksiyete 1 ajitasyon, | sinirlilik, anorgazmi
libido
azalmasi
Sinir sistemi | Bas agrisi, Somnolans/ | Tardif diskinezi, Noroleptik malign
hastaliklari parkinsonizm® | sedasyon serebral iskemi, , sendrom,
akatizi, biling kaybi, serebrovaskiiler
distoni¢, konviilsiyon®, bozukluk,
diskinezi®, | senkop, psikomotor | uyaranlara yanit
tremor, hiperaktivite, denge | vermeme, depresif
sersemlik, bozuklugu, anormal | biling durumu,
koordinasyon, diyabetik koma,
postural sersemlik, sendeleme
dikkat bozuklugu,
disartri, disguzi,
hipoestezi, parestezi
Goz Bulanik Konjunktivit, g6z Retinal arter
hastaliklar1 gérme kurulugu, goz tikanmas1 glokom,
yasarmasinda artma, | g6z hareket
okdler hiperemi bozuklugu, gbz
yuvarlanmasi,
fotofobi
gozkapagi
kenarinda
kabuklanma
fotofobi, floppy iris
sendromu
(intraoperatif)°
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Kulak ve i¢ Vertigo, kulak
kulak ¢ilamasi, kulak
hastaliklar1 agrist
Kardiyak Tagikardi Atriyal fibrilasyon, Sinds aritmi
hastaliklar atrioventrikuler blok
iletim bozuklugu,
elektrokardiyogramda
QT uzamasi,
bradikardi, normal
olmayan
elektrokardiyogram,p
alpitasyonlar
Vaskdiler Hipertansiy | Ortostatik Akciger embolisi,
hastaliklar on, hipotansiyon venoz tromboz,
hipotansiyo kizarma
n
Solunum, Dispne, Hiperventilasyon, Uyku apnesi
gogiis faringolarin | solunum sistemi sendromu,
hastaliklar1 ve geal agri, tikanikligi, hiriltil aspirasyon,
mediastinal Oksurik, solunum, burun pnémonisi,
hastaliklar burun kanamasi pulmoner
tikaniklig tikaniklik, raller,
disfoni, solunum
bozuklugu
Gastrointestin Abdominal | Fekal inkontinans, Pankreatit, barsak | ileus
al hastaliklar agr1, kusma, | disfaji, midede veya | tikanikligi, dudak
abdominal | barsakta gaz birikimi | iltihab1 (silit),
rahatsizlik, sismis dil, fekalom
diyare,
bulant,
konstipasyo
n,
gastroenterit
, dis agris,
dispepsi,
agiz
kurulugu
Hepato-bilier Transamina | Hepatik enzim artig1 | Sarilik
hastaliklar Z artisl,
gama-
glutamiltran
sferaz artisi
Deri ve deri Dokiint, Kasint1, alopesi, fla¢ dokiintiisi, Anjiyoode
alt1 doku egzama, kuru cilt, kepek, Urtiker, m
hastaliklar1 eritem, deride renk hiperkeratozis, cilt

degisikligi, akne,
seboreik-dermatit

rahatsizligi, cilt
lezyonu
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Kas-iskelet Kas Kan kreatin Rabdomiyoliz,
bozukluklari, spazmlar1, | fosfokinaz durus anormalligi
bag doku ve Kas-iskelet | diizeyinde artis,
kemik agrist, sirt eklem sertligi, eklem
hastaliklar1 agrisi, sisligi, kas zayifligi,
artralji boyun agrisi
Baobrek ve Idrar pollakdri, idrar
idrar yolu tutamama retansiyonu, dizri
hastaliklar1
Gebelik, Neonatal ilag
puerperiyum yoksunluk
durumlari ve sendromu ©
perinatal
hastaliklari
Ureme sistemi Erektil Bosalma bozuklugu, | Priapizm®, meme
ve meme disfonksiyo | gecikmis dolgunlugu, meme
hastaliklari n, amenore, | menstruasyon, akintisi, meme
galaktore, menstriiel bozukluk?, | buytimesi
jinekomasti, sekstiel
disfonksiyon, meme
agrisi, meme
rahatsizlig1, vajinal
akinti
Genel Odem® Yuzde 6dem, Hipotermi, viicut
bozukluklar yiiksek ates, | titreme, vicut sicakliginda
ve uygulama g0gis sicakliginda artis, azalma, periferik
bolgesine agrist, anormal ydriime, sogukluk, ilag
iliskin asteni, susama, gogiiste yoksunluk
hastaliklar yorgunluk, | rahatsizlik hissi, sendromu,
agri, keyifsizlik, anormal | rahatsizlik
enjeksiyon | hissetme,
bolgesinde | endurasyon®
reaksiyon
Yaralanma, Diisme Prosediirel agri
zehirlenme ve
prosedurel
komplikasyon
lar
® Hiperprolaktinemi olgularda jinekomasti, menstriiel bozukluklar, amenore,

anoviilasyon, fertilite bozukluklari, libido kaybi ve erektil disfonksiyon ve galaktoreye yol

acabilir.
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® Plasebo kontrollii arastirmalarda, diabetes mellitus risperidon tedavisindeki hastalarda
%0,18 oraninda, plasebo grubunda ise %0,11 oraninda bildirilmistir. Tim klinik

arastirmalardaki biitiinsel insidansi, risperidon tedavisindeki tiim hastalarda %0,43 olmustur.

¢ RISPERDAL CONSTA klinik ¢alismalarinda gézlenmemis, ama risperidon ile pazarlama

sonras1 donemde gozlenmistir.

¢ Ekstrapiramidal bozukluk ortaya cikabilir: Parkinsonizm (tiikriik salgisinda artis, kas-
iskelet katiligi, parkinsonizm, agizda sulanma, disli cark belirtisi, bradikinezi, hipokinezi,
maske yliz, kaslarda gerginlik, akinezi, ense sertligi, kaslarda sertlik, parkinsoniyen adim,
anormal glabella refleksi, parkinsoniyen dinlenme tremoru), akatizi (akatizi, huzursuzluk,
hiperkinezi ve huzursuz bacak sendromu), tremor, diskinezi (diskinezi, kaslarda segirme,
koreatetozis, atetozis ve miyoklonus), distoni. Distoni sunlar1 kapsamaktadir; distoni,
hipertoni, tortikollis, istemsiz kas kasilmalari, kas kasilmasi, blefarospazm, okulogirasyon,
dilde paralizi, fasyal spazm, laringospazm, miyotoni, opistotonus, orofaringeal spazm,
plorototonus, dilde spazm ve trismus. Mutlaka ekstrapiramidal orijine sahip olmasi
gerekmeyen, daha genis bir semptom spektrumunun verildigine dikkat edilmelidir. insomnia
sunlar igerir; baslangi¢ uykusuzlugu, orta donem uykusuzlugu. Konvulsiyon igerigi; grand-
mal konvdlsiyon. Menstriel bozukluk sunlar: igerir; diizensiz menstriiasyon, oligomenore.

Odem sunlar igerir; generalize ddem, periferik ddem, gode birakan 6dem.

Paliperidon formiilasyonlariyla kaydedilen istenmeyen etkiler

Paliperidon, risperidonun aktif metabolitidir. Bu nedenle, bu bilesenlerin advers reaksiyon
profilleri (hem oral hem de enjektabil formiilasyonlar dahil) birbirleri igin gegerlidir.
Yukaridaki advers reaksiyonlara ek olarak, paliperidon iiriinleriyle asagidaki advers reaksiyon

kaydedilmistir ve RISPERDAL CONSTA ile de ortaya ¢ikmasi beklenebilir:
Kardiyak bozukluklar

Postiiral ortostatik tasikardi sendromu

Anafilaktik reaksiyon

Pazarlama sonras1 deneyimde, dnceden oral risperidonu tolere etmis hastalarda ender olarak,
RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonra anafilaktik reaksiyon olgulari bildirilmistir

(bkz; boliim 4.4 6zel kullanim uyarilart ve onlemleri).
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Sinif etkileri

Diger antipsikotiklerde oldugu gibi, risperidon ile pazarlama sonrasi donemde ¢ok ender
olarak QT uzamas1 olgulart bildirilmistir. QT araligin1 uzatan antipsikotikler ile bildirilen
smifla iligkili diger kardiyak etkiler arasinda ventrikiiler aritmi, ventrikiiler fibrilasyon,

ventrikiiler tasikardi, ani 6liim, kardiyak arrest ve Torsades de Pointes bulunmaktadir.

Vendz tromboembolizm

Antipsikotik ilaglarla vendz tromboembolizm olgular1 (pulmoner embolizm dahil) ve derin

ven trombozu olgulari bildirilmistir (siklik bilinmemektedir).

Kilo artis1

On iki haftalik, ¢ift kor, plasebo kontrollii arastirmada, RISPERDAL CONSTA tedavisindeki
hastalarin %9’unda ve plasebo ile tedavi edilen hastalarin %6’sinda, sonlanim noktasinda,
>%7 wviicut agirligr diizeyinde bir kilo artist goriilmiistiir. Bir yil stireli agik etiketli
RISPERDAL CONSTA c¢alismasinda, hasta bireylerdeki viicut agirligi degisimleri, genellikle
baslangic doneminin +%7 sinirlart arasindaydi; hastalarin %25’inde viicut agirliginda

>%7’lik bir artig goriildii.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Parenteral uygulama ile doz asimi goriilme olasilig1 oral uygulamaya gore daha diisiik

oldugundan, oral uygulamaya iliskin bilgiler sunulmustur.
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Belirtiler

Genellikle, bildirilen bulgu ve belirtiler ilacin bilinen farmakolojik etkilerinin artmasi
seklindedir. Bunlar, sersemlik ile sedasyon, tasikardi ile hipotansiyon ve ekstrapiramidal
semptomlardir. Doz asiminda QT uzamasi ve konviilsiyonlar bildirilmistir. Oral RISPERDAL
ve paroksetinin birlikte kullaniomindaki doz asimui ile iliskili olarak Torsades de Pointes
bildirilmistir.

Akut doz asim1 durumlarinda birden fazla ilag ihtimali diistiniilmelidir.

Tedavi

Solunum yolu ac¢ilmali ve agik tutulmali, yeterli oksijenasyon ve ventilasyon saglanmalidir.
Hemen kardiyovaskiiler izleme baslatilmali ve siirekli elektrokardiyografi ile muhtemel

aritmiler takip edilmelidir.

RISPERDAL’e 6zgii bir antidot yoktur. Bu yiizden uygun destekleyici énlemler alinmalidir.
Hipotansiyon ve dolasim kollapsi, intravenoz sivi ve/veya sempatomimetiklerle gerektigi gibi
tedavi edilmelidir. Siddetli ekstrapiramidal belirtilerde antikolinerjik tedavi uygulanmalidir.

Hasta durumu diizelinceye kadar yakin tibbi gézlem altinda tutulmali ve izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Diger antipsikotikler
ATC Kodu: NO5A X08

Etki mekanizmasi

Risperidon benzersiz dzellikleri olan secici bir monoaminerjik antagonisttir. Serotonin 5-HT,
ve dopamin D; reseptorlerine yiiksek oranda baglanir. Alfa;-adrenerjik reseptorlere, daha az
oranda Hs-histamin reseptorlerine ve alfay-adrenerjik reseptorlere de baglanir. Risperidonun
kolinerjik reseptorlere afinitesi yoktur.  Risperidon, gicli bir dopamin D, reseptori
antagonisti olarak, sizofrenideki pozitif semptomlari diizeltir. Motor aktivitede depresyona ve
katalepsi olusumuna klasik noroleptiklerden daha az neden olur. Dengeli bir santral serotonin
ve dopamin reseptorleri antagonizmasi, ekstrapiramidal yan etkileri azaltabilir ve tedavinin

etkililigini sizofreninin negatif ve afektif semptomlarina yayabilir.
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Klinik etkinlik

RISPERDAL CONSTA’nin (25 mg ve 50 mg), psikotik bozukluk (sizofreni/sizoafektif
bozukluk) belirtilerinin kontrol altina alinmasindaki etkililigi, sizofreni i¢in DSM-IV
kriterlerine uyan yetiskin psikotik hastalarda (yatan ve ayakta tedavi goren), 12 haftalik,

plasebo kontrollii bir ¢calisma ile ispatlanmustir.

Stabil sizofreni hastalar1 tiizerinde yapilan 12 haftalik karsilastirmali bir ¢alismada,
RISPERDAL CONSTA’nin oral tablet formiilasyonu kadar etkili oldugu gosterilmistir.
Ayrica agik etiketli bir ¢alismada, RISPERDAL CONSTA’nin uzun-donem (50 hafta)
giivenlilik ve etkililigi, sizofreni veya sizoafektif bozukluk i¢in DSM-IV kriterlerine uyan
stabil psikotik hastalar (yatan ve ayakta tedavi goren) lizerinde degerlendirilmistir. Bu zaman

icerisinde RISPERDAL CONSTA ile etkililik kalici olmustur (Sekil 1).

Sekil 1. Sizofreni hastalarinda zaman i¢ginde toplam PANSS skoru ortalamasi1 (LOCF).

Plasebo —_—
RIS 25 mg
RIS 50 mg —_—

90
|

85
|

Ortalama

75

70

wn _|
o

Bagslangig Sonlanim noktast

5.2.  Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

RISPERDAL CONSTA’dan risperidonun emilimi tamdir.

Tek intramuskiiler RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonra salinim profili soyledir:
Baslangicta az miktarda risperidon (dozun <%1°1) saliverilir ve bunu 3 haftalik bir gecikme
siiresi izler. Risperidonun asil salinimi 3. haftadan sonra baslar, 4. haftadan 6. haftaya kadar

devam eder ve 7. haftada azalir. Bu nedenle RISPERDAL CONSTA tedavisinin ilk 3 haftasi

stresince oral antipsikotik destegi saglanmalidir (bkz. Béliim 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).
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Salinim profili ve doz uygulama rejiminin kombinasyonu (her iki haftada bir intramuskiiler
enjeksiyon), kalict terapdtik plazma konsantrasyonlariyla sonuglanir. Terapotik plazma
konsantrasyonlari, son RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan 4 ile 6 hafta sonrasina kadar

devam eder.

25 ya da 50 mg RISPERDAL CONSTA ile iki haftada bir tekrarli intramuskiiler
enjeksiyonlardan sonra, aktif antipsikotik fraksiyonun medyan c¢ukur ve doruk
konsantrasyonlari, sirasiyla 9,9-19,2 ng/ml ve 17,9-45,5 ng/ml arasinda dalgalanma gdsterir.
Iki haftada bir 25-50 mg enjekte edilen hastalarda uzun dénemli (12 ay) kullanim sirasinda

risperidon birikimi gézlenmemistir.

Yukaridaki g¢alismalar kalgaya intramuskiiler enjeksiyon ile yapilmistir. Aynmi dozlardaki
intramuskiiler omuz ve kalga enjeksiyonlar1 biyoesdegerdir ve bdylelikle birbirlerinin yerine

kullanilabilir niteliktedirler.

Dagilim:

Risperidon hizla dagilir. Dagilim hacmi 1-2 L/kg’dir. Risperidon plazmada albumin ve alfa;-
asit glikoproteinine baglanir. Plazma proteinlerine baglanma oranlari risperidon i¢in %90,

aktif metaboliti 9-hidroksi-risperidon igin %77°dir.

Biyotransformasyon:

Risperidon, CYP 2D6 araciligi ile farmakolojik aktivitesi risperidona benzeyen 9-hidroksi-
risperidona metabolize olur. Risperidon ve 9-hidroksi-risperidon birlikte aktif antipsikotik
fraksiyonu olusturur. CYP 2D6 genetik polimorfizm gostermektedir. Hizli CYP2D6
metabolize ediciler risperidonu hizla 9-hidroksi-risperidona doniistiiriirken, yavas CYP 2D6
metabolize edicilerde bu doniisiim ¢ok daha yavas gergeklesir. Hizli metabolize ediciler,
yavas CYP 2D6 metabolize edicilere kiyasla daha diisiik risperidon ve daha yiiksek 9-
hidroksi-risperidon konsantrasyonlarina sahip olmakla birlikte, risperidon ve 9-hidroksi-
risperidon kombinasyonunun (yani, aktif antipsikotik fraksiyon) farmakokinetigi, tek ve ¢oklu

dozlardan sonra, hizli ve yavas CYP 2D6 metabolize edicilerde benzer niteliktedir.

Risperidonun bagka bir metabolik yolagi N-dealkilasyondur. Insan karaciger mikrozomlariyla
yapilan in vitro calismalarda, klinikteki kullanim konsantrasyonlarindaki risperidonun,
sitokrom P450 izoenzimleriyle (CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1,
CYP 3A4 ve CYP 3A5) metabolize edilen ilaglarin metabolizmalarini énemli 6lgiide inhibe

etmedigi gosterilmistir.
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Eliminasyon:

Oral risperidon uygulamasindan bir hafta sonra, dozun %70’1 idrar ve %14’i feges ile itrah
edilir. Idrarla itrah edilen dozun %35-45ini risperidon ve 9-hidroksi-risperidon olusturur.
Geri kalan kisim inaktif metabolitlerdir. Eliminasyon fazi, son RISPERDAL CONSTA

enjeksiyonundan yaklagik 7-8 hafta sonra tamamlanmaktadir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:

Iki haftada bir enjekte edilen 25-50 mg doz araligindaki risperidonun farmakokinetigi

dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yashilar:

Oral risperidon ile yapilan bir tek-doz farmakokinetik ¢alismasinda, yaslilarda ortalama olarak
%43 daha yiiksek aktif antipsikotik fraksiyon plazma konsantrasyonlari, %38 daha uzun bir

yar1 Omiir ve aktif antipsikotik fraksiyonun klerensinde %30 azalma goriilmiistiir.

Bobrek yetmezligi:

Orta derecede bdbrek yetmezligi olan yetiskinlerde aktif fraksiyonun klerensi, saglikli geng
yetigkinlerinkinin %48’ dir (yas aralig1 25-35 yas). Siddetli derecede bobrek yetmezligi olan
yetigkinlerde aktif fraksiyonun klerensi, saglikli geng yetiskinlerinkinin %31’ dir. Aktif
fraksiyonun yarilanma omrii geng yetiskinlerde 16.7 saat, orta derecede bobrek yetmezligi
olanlarda 24.9 saat (yada geng yetiskinlerden yaklasik 1.5 kat daha uzun) ve siddetli bobrek
yetmezligi olanlarda 28.8 saat (geng yetiskinlerden 1.7 kat daha uzun)’ dur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda risperidonun plazma konsantrasyonlar1 normaldir ancak
plazmadaki ortalama serbest risperidon fraksiyonu yaklasik % 37.1 artmistir. Bu verilere gore
orta ve siddetli karaciger yetmezligi olan yetiskinlerde, risperidon ve risperidonun aktif
fraksiyonunun oral klerensi ve eliminasyon yar1 dmrii gen¢ saglikli yetiskinlerden anlamli

derecede farkli degildir.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliskiler:

Etkinlik ve giivenliligin degerlendirildigi Faz-1II ¢alismalarinin hi¢ birinde degerlendirme

vizitleri arasinda aktif antipsikotik fraksiyonun plazma konsantrasyonlar1 ile total PANNS
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(Pozitif ve Negatif Sendrom Olgegi) ve total ESRS (Ekstrapiramidal Semptom
Derecelendirme Olgegi) puanlarindaki  degisiklikler arasinda herhangi  bir iliski

gbzlenmemistir.

Cinsivet, irk ve sigara aliskanlig1:

Bir popllasyon farmakokinetik analizinde, cinsiyet, itk ya da sigara aliskanliginin risperidon
ya da aktif antipsikotik fraksiyonun farmakokinetikleri tizerinde belirgin etki gostermedikleri

belirlenmistir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Sican ve kopeklerde risperidon ile yapilan (sub)kronik toksisite calismalarina benzer sekilde,
RISPERDAL CONSTA ile tedavinin (12 aya dek intramiskuler enjeksiyon) major etkileri,
risperidonun farmakodinamik aktivitesiyle iligkili olarak prolaktin-aracili meme bezi
stimiilasyonu, erkek ve disi genital yollarinda degisiklikler ve santral sinir sistemi (SSS)
etkileridir. Geng siganlarla oral risperidon ile yapilan bir toksisite ¢caligmasinda, artan yavru
mortalitesi ve fiziksel gelisimde gecikme gozlenmistir. Oral risperidon tedavisi goren geng
kopeklerle yapilan 40 haftalik ¢aligmada cinsel olgunlagsma gecikmistir. EAA (Egri Alt1 Alan)
temelinde, kopeklerde uzun kemik gelisimi, adolesanlarda uygulanan maksimum insan oral
dozunun 3,6 kati dozlarda (1,5 mg/giin) etkilenmemis iken, uzun kemikler ve cinsel
olgunlagma tlizerindeki etkiler adolesanlarda uygulanan maksimum insan oral dozunun 15 kati

dozlarda gozlenmistir.

Risperidon sigan ve tavsanlarda teratojenik bulunmamistir. Risperidon ile yiiriitiilen sican
iireme ¢alismalarinda, anne-babanin ¢iftlesme davraniglari iizerinde ve yavrularin dogum
agirliklar1 ve hayatta kalmalar1 iizerinde advers etkiler goriilmiistiir. Sicanlarda intrauterin
risperidon maruziyeti, yetiskin donemde kognitif defisitler ile iligkili bulunmustur. Baska
dopamin antagonistleri gebe hayvanlara uygulandiginda, yavrularin &grenme ve motor

gelisimleri iizerinde negatif etkilere yol agmustir.

Erkek ve disi siganlara 12 ve 24 ay boyunca 40 mg/kg/2 hafta dozlarinda yapilan
RISPERDAL CONSTA uygulamasi osteodistrofiye neden olmustur. Osteodistrofi i¢in
siganlarda etkili olan doz, mg/m? bazinda incelendiginde, énerilen maksimum insan dozunun
8 kat1 olmustur ve 6nerilen maksimum dozda insanlarda beklenen maksimum maruziyetin iki

kat1 bir plazma maruziyeti ile iliskilidir. 12 ay boyunca 20 mg/kg/2 hafta’ya kadar dozlarda
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RISPERDAL CONSTA tedavisi alan kopeklerde osteodistrofi gézlenmemistir. Bu doz,

insanlarda 6nerilen maksimum dozun 14 kat1 plazma maruziyeti saglamaktadir.
Genotoksik potansiyele iliskin hi¢ bir bulgu yoktur.

Guclu bir dopamin D2-antagonistinden beklenecegi gibi, sicanlar ve fareler iizerinde
yiiriitiilen oral karsinojenite calismalarinda, hipofiz bezi adenomalar1 (fare), endokrin

pankreas adenomalari (si¢an) ve meme bezi adenomalarinda (her iki tiir) artig goriilmiistiir.

Wistar (Hannover) sicanlar1 {izerinde RISPERDAL CONSTA ile (5 ve 40 mg/kg/2 hafta
dozlar) yiiriitiilen bir intramiiskiiler karsinojenite ¢alismasinda, 40 mg/kg dozda endokrin
pankreas, hipofiz bezi ve adrenal medulla tiimorleri insidansinda artis gozlenirken, 5 ve 40
mg/kg dozlarda ise meme bezi tiimoérleri gelismistir. Oral ve intramuskiiler doz uygulamasiyla
gozlenen bu tiimorler, uzun siireli dopamin D2 antagonizmasi ve hiperprolaktinemiye bagl
olabilir. Hiicre kiiltiirii calismalari, insan meme timorlerindeki hicre blylmesinin prolaktin
tarafindan uyarilabilecegini gostermektedir. RISPERDAL CONSTA ile tedavi edilen
sicanlardaki adrenal medulla tiimoérlerinin insidansini artirdig1 varsayilan hiperkalsemi ise, her
iki doz grubunda da gozlenmistir. Hiperkalseminin insanlarda feokromasitomaya yol acgtigina

dair bulgu yoktur.

40 mg/kg/2 hafta dozlarda RISPERDAL CONSTA ile tedavi edilen erkek siganlarda, renal
tubiiler adenomalar ortaya ¢ikmistir. Diisiik doz grubunda, NaCl %0.9 grubunda ya da
mikrokiire tasiyicili kontrol grubunda renal tiimor gézlenmemistir. RISPERDAL CONSTA
ile tedavi edilen erkek Wistar (Hannover) si¢anlarindaki renal tiimoérlerin mekanizmasi
bilinmemektedir. Oral risperidon ile yapilan karsinojenite c¢alismalarinda, Wistar (Wiga)
sicanlarda ya da Swiss farelerde tedavi ile iligkili renal tiimér insidansinda artis ortaya
cikmamustir. Tiirler arasinda tiimor organ profilleri arasindaki farklili§i ortaya koymak icin
yapilan c¢aligmalar, karsinojenite ¢alismasinda kullanilan Wistar (Hannover) tiiriiniin, oral
karsinojenite ¢alismalarinda kullanilan Wistar (Wiga) tiiriine gore, spontan yasa bagli non-
neoplastik renal degisiklikler, serum prolaktin artislar1 ve risperidona bagimli renal
degisiklikler acisindan biiylik 6l¢iide farklilik gosterdigini ortaya koymustur. Kronik olarak
RISPERDAL CONSTA tedavisi alan kopeklerde bobrek ile ilgili degisiklikler olduguna dair

veri yoktur.

Osteodistrofinin, prolaktin ile iligkili tiimorlerin ve sican tiirlerine spesifik olduklari

varsayilan renal tiimorlerin insandaki risk acisindan 6nemi bilinmemektedir.
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Yiksek doz RISPERDAL CONSTA uygulamalarindan sonra kopekler ve siganlarda
enjeksiyon bolgesinde lokal irritasyon gozlenmistir. Sigcanlarda yapilan 24 ay siireli IM
karsinojenite ¢alismasinda, tagiyici veya aktif ila¢ grubunda enjeksiyon bdlgesi tlimorlerinde

artis gozlenmemistir.

In vitro ve in vivo hayvan modellerinde, risperidonun yiiksek dozlarda QT araliginda uzamaya
neden olabilecegi gosterilmistir; bu uzama hastalarda teorik olarak Torsades de Pointes

riskinde artis ile iliskilendirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

RISPERDAL CONSTA wuzatilmis salimli_enjeksiyonluk slispansiyon icin toz

7525 DLJN1 poli-(d,I-laktid-ko-glikolid) polimer
Seyreltici

Polisorbat 20

Karmeloz sodyum 40mPa.s

Disodyum hidrojen fosfat dihidrat

Susuz sitrik asit

Sodyum klortr

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2  Gecimsizlikler:

RISPERDAL CONSTA boliim 6.6’da sozii edilenlerin disinda herhangi bir ilag veya sivi ile

karigtirlmamali veya seyreltilmemelidir.

6.3. Raf 6mri:
36 ay

Seyreltildikten sonra: Kullanim sirasindaki fiziksel ve kimyasal stabilitesinin 25°C’de 24 saat

oldugu kanitlanmigtir. Mikrobiyolojik ag¢idan bakildiginda iiriin hemen kullanilmalidir.
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Hemen kullanilmadig1 takdirde, kullanim sirasindaki saklama siiresi ve kosullari, kullanicinin
sorumlulugundadir ve normal sartlarda ¢oziindiirme, kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullarda gerceklestirilmedigi siirece seyreltildikten sonra 25°C’de 6 saatten fazla

saklanmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

2-8°C arast sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
Isiktan koruyunuz.

25°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

Eger buzdolabinda saklanamiyorsa, RISPERDAL CONSTA uygulamadan 6nce en fazla 7

giin siiresince 25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Buzdolabinda saklanmayan iiriinii 25°C {izerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

6.4.  Ambalajin niteligi ve icerigi

Ignesiz flakon kullanim aparati

e RISPERDAL CONSTA uzatilmis salimli enjeksiyonluk siispansiyon igeren bir flakon
e RISPERDAL CONSTA icin seyreltici iceren kullanima hazir dolu enjektor

e Seyreltme icin West Medimop Flakon Adaptori® (flakon adaptori olarak ifade edilir)

e Intramuskiiler enjeksiyon icin iki Terumo SurGuard®-3 ignesi (omuza uygulama igin
igne koruyucu aparati ile birlikte 21G 1-inch UTW (0,8 mm x 25 mm) emniyetli igne
ve kalg¢aya uygulama i¢in igne koruyucu aparati ile birlikte 20G 2-inch TW (0,9 mm x

50 mm) emniyetli igne)
6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Onemli bilgiler

RISPERDAL CONSTA basarili bir sekilde uygulanmasi igin bu Kullanma Talimatindaki
maddelere siki bir sekilde uyulmasi gereklidir.
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30 dakika bekleyiniz
Doz ambalajim1 buzdolabindan ¢ikararak sulandirma oOncesinde en az 30 dakika oda
sicakliginda bekletiniz.

Bagka herhangi bir sekilde 1sitmayimz.

Verilen parcalar kullaniniz

Bu doz ambalajindaki bilesenler 6zel olarak RISPERDAL CONSTA ile birlikte kullanim igin
tasarlanmigtir. RISPERDAL CONSTA vyalnizca doz ambalajinda verilen seyrelticide
seyreltilmelidir.

Doz ambalajindaki HERHANGI bir bileseni degistirmeyiniz.

Siispansiyonu sulandirma sonrasinda saklamayiniz
Cokelmeyi onlemek i¢in dozu sulandirma sonrasinda en kisa siire i¢erisinde uygulayiniz.

Uygun dozaj
Amaglanan RISPERDAL CONSTA dozunun verildiginden emin olmak i¢in flakonun tiim

icerigi uygulanmalidir.

TEK KULLANIMLIK CiHAZ

Tekrar kullanmaymmz. Tibbi cihazlar amaglanan sekilde uygulanmak agisindan o6zgiin
materyal Ozellikler gerektirir. Bu ozellikler yalnizca tek kullanima yonelik olarak verifiye
edilmistir. Sonraki kullanimina yonelik olarak cihazin tekrar proses edilmesine ydnelik
herhangi c¢aba, cihazin biitiinliigiinii olumsuz olarak etkileyebilir veya performansta
bozulmaya neden olabilir.
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Doz ambalaj icerikleri

Kullanima Hazir Enjektor

West-Medimop

Vial Adapter® i
Piston \ Beva
5 z
‘ Luer agikhig1 | cubugu 1’1’121¥1$01’1
I] I
Sivri ug
Beyaz
Seyreltici kapak
" Etek
Flakon - Terumo SurGuard®-3
enkli . .
Enjeksiyon Igneleri Seffaf igne
kapalc ! Y & koruyucusu
——

_— Gluteal
2-inch
e &_,f'_/ M"

Igne giivenlik
cihazi

Mikrokdreler

31

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-mg-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-m

Bilesenler kurulur

Flakon adaptorii flakona baglamir

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

e

Flakonun kapagi cikarilir
Flakonun renkli kapagi
cikarilir.

Gri tipanin tst kismi alkolli
pamuk ile silinir.

Acik havada kurumaya
birakilir.

Gri kauguk tipa
cikarilmaz.

Flakon adaptorii hazirlanir
Steril blister gdsterildigi gibi
tutulur. Koruyucu kagit
soyularak cikarilir.

Flakon adapt6ra blisterden
cikarilmaz.

Sivri uca herhangi bir
zamanda dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona neden olur.

Flakon adaptori flakona
baglanir

Flakon sert bir ylizeye konur
ve altindan tutulur. Flakon
adaptori gri kauguk tipa
tizerinde ortalanir. Flakon
adaptord, yerine sabit bir
sekilde oturana kadar flakonun
tizerine dogru bastirilir.

Flakon adaptorii acil1 olarak
yerlestirilmemelidir; aksi
takdirde seyreltici flakona
transfer lizerinde sizint1

yapabilir.

32

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-mg-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

Kullanima hazir enjektor flakon adaptoriine baglanir

Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan kargllanlp kargllanmad|g|n| muadll |Iaglar| ve regete durumunu goérmek igin tiklayin.

SN |

L

Steril blister ¢cikarilir

A \

Flakon adaptorii yalnizca
beyaz kapak kullanima hazir
enjektorden ¢ikarilmaya hazir
olundugunda steril blisterden
¢ikarilir

- J

Flakon sizintiyi
onlemek igin dik
konumda tutulur.
Flakonun alt kismi
tutulur ve ¢ikarmak icin
steril blister gekilir.

Calkalanmaz.

Flakon adaptorunin
iizerindeki acik luer
acikligina
dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona neden
olur.

Uygun sekilde

kavranir
Enjektorin
ucundaki beyaz
mangondan tutulur.

Enjektor kurulum
sirasinda cam
silindirden
tutulmaz.

m Yanlis

TIK!
N

Kapak cikarilir
Beyaz manson
tutularak beyaz
kapak cekilir.

Beyaz kapak
dondurulmez veya
kesilmez.

Enjektor ucuna
dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona
neden olacaktir.
~&

Beyaz kapak ¢ikarildiginda,
enjektor soyle goriinecektir.

Kirilmis kapak
atilabilir.

Enjektor flakon
adaptorine
baglanir

Flakon adaptori
sabit kalmasi i¢in
etekten tutulur.

Enjektor, beyaz
mangondan tutulur,
ardindan ucu, flakon
adaptoéranun luer
acikligina takilir.

Cam enjektor
silindiri tutulmaz.
Bu, beyaz mansonun
gevsemesine veya
¢ikmasina neden
olur.

Enjektor flakon
adaptorine sert bir
saat yoniinde doniis
hareketi ile tam
oturana kadar takalir.

Fazla sikilmaz.
Fazla sikilma
enjektor ucunun
kirilmasina neden
olabilir.

33

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/risperdal-consta-375-mg-im-enjeksiyonluk-uzatilmis-salimli-suspansiyon-8699593781025/

Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan kargllanlp kargllanmad|g|n| muadll |Iaglar| ve regete durumunu goérmek igin tiklayin.

Seyreltici
edilir
Tam miktarda
seyreltici enjektorden
flakona enjekte edilir.
A

enjekte

Flakon igerigi su anda
basing altinda olacaktir.
Piston ¢ubugu
basparmakla tutulmaya
devam edilir

Mikrokureler
seyrelticide askiya
alinir

Piston ¢ubugu tutularak,
gosterildigi gibi en az
10 saniye siddetli bir
sekilde calkalanir.

Suspansiyon kontrol
edilir. Uygun sekilde

karistirildiginda,
suspansiyon tek duze,
yogun ve siit benzeri bir
renkte goralur.
Mikrokdreler sivida
goriiniir olacaktir.

Slspansiyonun
cokelmemesi icin
derhal sonraki adima
gecilir.

Suspansiyon
enjektore aktarihr
Flakon tamamen ters
cevrilir. Tim igerigi
flakondan enjektore
cekmek igin piston

cubugu yavasca asagi

dogru cekilir.

Flakon adaptoéri
caikarilir

Beyaz manson
enjektor Gzerinde
tutulur ve flakon
adaptoriinden
sokaldr.

Flakon etiketi
boluma delikli
yerden yirtilir.
Cikarilms etiket
tanima amagclaria
yonelik olarak
enjektore uygulanir.

Flakon ve flakon

adaptori uygun
sekilde atilir.
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!
nn

Gluteal
2-inch

igne takilir Mikrokiireler tekrar askiya

Uygun igne secilir
alinir

Enjeksiyon konumuna
dayanarak uygun igne secilir
(gluteal veya deltoid)

Blister kesesi kismen soyulur
ve ignenin alt kismini
gosterildigi gibi tutmak i¢in
kullanthir Enjeksiyondan hemen 6nce,

Enjektdrdeki beyaz mansonu ~ $0kelme meydana gelmis
tutarak, enjektor sert bir saat olabileceginden enjektor sert
yoniinde dénme hareketiyle bir sekilde tekrar ¢alkalanir.
tam oturana kadar igne luer

baglantisina takilir.

Blister kesesi tamamen
cikarilir.

Igne luer acikligina
dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona neden olur.
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o

Seffaf igne
koruyucu
caikarilir

Igne giivenlik
cihazi
gosterildigi
gibi
enjektorden
geriye dogru
cikarilir.
Ardindan
enjektor
uzerindeki
beyaz manson
tutularak seffaf
igne koruyucu
dikkatli bir
sekilde diiz
olarak cekilir.

Luer baglantisi
gevseyebilece-
ginden seffaf
igne
koruyucusu
dondurdlmez.

Hava
baloncuklar:
caikarilir

Igne dik
konumda tutulur
ve hava
baloncuklarinin
iiste ¢ikmasi icin
hafifce vurulur.
Havay1
uzaklastirmak
icin yavasca ve
dikkatli bir
sekilde piston
cubugu yukari
dogru itilir.

Enjekte edilir

Enjektorin tim
igerigi
intramuskuler
olarak (1M)
hastanin gluteal
veya deltoid
kasina derhal
enjekte edilir.

Gluteal
enjeksiyon,
gluteal alanin st
dis ¢eyregine
yapilmalidir.

intravenoz
olarak
uygulanmaz.

igne giivenlik
cihazina
sabitlenir.

Bir eli kullanarak,
igne giivenlik
cihazi, 45 derecelik
ag1 ile sert ve diiz
bir ylzey zerinde
takilir. igne
giivenlik cihazina
tamamen takilana
kadar sert, hizl1 bir
hareketle bastirilir

igne batma
yaralanmalar
onlenir:

Iki el kullanilmaz

Igne giivenlik
cihaz1 kasten
c¢ikarilmaz veya
yanhs
kullanilmaz.

Ignenin biikiilmesi
veya zarar gormesi
durumunda igne
diz hale
getirilmez veya
giivenlik cihazi
takilmaz.

"

&

Igneler uygun
sekilde bertaraf
edilir

Igne giivenlik
cithazinin
tamamen
takildigindan
emin olmak igin
kontrol edilir.
Onayli sharps
konteynerine
atilir.

Ayrica doz
ambalajinda
verilen
kullanilmamis
igne de atilir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti., Kavacik Mahallesi Ertiirk Sokak
Keceli Plaza No:13 34810 Kavacik, Beykoz-Istanbul

Tel: 0 216 538 20 00

Faks: 0 216 538 23 69

8. RUHSAT NUMARASI

15.01.2004-115/42

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsatlandirma tarihi: 15.01.2004

Son yenileme tarihi: 31.11.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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