KULLANMA TALIMATI

RISPERDAL CONSTA 25 mg IM enjeksiyonluk uzatilmis salimh siispansiyon
Steril

Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: 25 mg Risperidon
Sulandirildiktan sonra, 1 ml siispansiyon 12,5 mg risperidon igerir.

o Yardimct maddeler: 7525 DLIN1 poli-(d,I-laktid-ko-glikolid) polimer, polisorbat 20,
karmeloz sodyum 40mPa.s, disodyum hidrojen fosfat dihidrat, susuz sitrik asit, sodyum

kloriir, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

A A

RISPERDAL CONSTA nedir ve ne icin kullanilir?

RISPERDAL CONSTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RISPERDAL CONSTA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RISPERDAL CONSTA’nin saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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RISPERDAL CONSTA nedir ve ne i¢in kullanilir?
RISPERDAL CONSTA 25 mg uzun salimli IM enjeksiyon, 1 flakon 25 mg risperidon
igerir.
RISPERDAL CONSTA risperidon igeren bir flakon ve seyreltici i¢eren bir kullanima
hazir dolu enjektdr ile kullanima sunulmaktadir. Beyaz-beyazimsi serbest akici toz
iceren flakon ve berrak, renksiz, seyreltici iceren kullanima hazir dolu enjektor
seklindedir.
RISPERDAL CONSTA antipsikotik ilaglar grubundandir.
RISPERDAL CONSTA, psikozlar (6rnegin, sizofreni) olarak adlandirilan bir grup
bozuklugun tedavisinde kullanilir. Ayrica manik depresif bozukluk olarak da bilinen
bipolar bozuklugun tedavisinde monoterapi veya lityum ve valproat tedavisine ek olarak
kullanilir.
Psikozda, siiphecilik, algida azalma (var olmayan bir kimsenin sesini duymak gibi),
zihin karisiklig1 gibi normal olmayan veya garip diisiinceler, asir1 i¢ine doniik olma veya
toplumdan yabancilagma gibi belirtiler gozlenir.
Bipolar bozuklugun belirtileri ise duygu durum degisiklikleri (depresyon ve/veya asiri
nese), asirt arkadas canlist olma ve g¢ekingen olmama, hareketler ve enerjide asiri
degiskenlik, huzursuzluk, sinirlilik ve yeterli degerlendirememekten kaynaklanan
davraniglardir.

Her iki bozuklugun belirtileri, zihnin karisikligy, i¢ sikintis1 ve gerginlik ile sonuglanir.

RISPERDAL CONSTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RISPERDAL CONSTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise (yardimci

maddeler listesine bakiniz).

RISPERDAL CONSTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Daha 6nce RISPERDAL’in herhangi bir formunu kullanmadiysaniz, RISPERDAL CONSTA

kullanmadan once agizdan alinan RISPERDAL ile tedaviye baslanmalidir.



— Kalbinizde bir sorun var ise. Bu diizensiz bir kalp ritmi veya kan basincinizda (tansiyon)
diistiklik olabilir ya da tansiyon ilaglar1 kullaniyor olabilirsiniz. RISPERDAL
CONSTA kan basincinizda diisiikliige sebep olabilir. ila¢ dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

— Sizde inmeye yol acabilecek herhangi bir durum var ise. Bunlar yiiksek kan basinci,
kalp-damar hastaliklar1 ya da beyin dolasiminda bozukluk gibi durumlardir.

— Daha onceleri diliniz, agziniz veya yiizlinlizde sizin isteginiz disinda hareketler olduysa.

— Daha 6nceden Noroleptik Malign Sendrom denilen bir hastaligi gecirdiyseniz. Bu
hastaligin belirtileri arasinda, ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kayb1 yer
almaktadir.

— Parkinson hastalig1 veya bunama var ise

—  Onceden beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma yasadiysaniz (bu durum baz ilaglarin
kullanilmasina bagli olabilir ya da bagka bir nedenden olabilir).

— Diyabetiniz (seker hastalig1) veya diyabet gelismesi riskiniz var ise

— Epilepsi (sara hastaligi) var ise

— Eger erkek iseniz ve uzun siiren ya da agrili olan bir sertlesme (ereksiyon) yasadiysaniz

— Viicut sicakligiizi kontrol etmede gligliik yasiyorsaniz ya da viicudunuz ¢ok sicaksa

— Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise

— Kaninizdaki prolaktin hormonu miktar1 fazla ise veya muhtemel bir prolaktine bagl
timoriiniiz var ise

— Kalitimsal uzun QT sendromunuz (kalp atim ritminde bozukluk) var ise

— Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmasi dykiisii var ise (bu tiir ilaglar

kan pihtisi olusumu ile iliskilendirilmektedir)

— Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin

aktivitelerini yavaslatiyorsa (depresanlar).

RISPERDAL CONSTA kullanmakta olan hastalarda ¢ok ender olarak, enfeksiyon ile savagsmak
icin gerekli olan bazi tiirlerde beyaz kan hiicresi sayisinda tehlikeli azalmalar bildirilmistir. Bu

nedenle doktorunuz beyaz kan hiicresi sayimlarinizi kontrol etmek isteyebilir.



Daha 6nce agizdan alinan risperidona tolerasyonuna sahip olsaniz bile, RISPERDAL CONSTA
enjeksiyonlar1 alimi sonrasinda ender olarak alerjik reaksiyon gelisebilir. Eger kizariklik,
bogazinizda sisme, kasint1 veya nefes almayla ilgili problemler gibi ciddi alerjik reaksiyonlar

goriirseniz hemen tibbi yardim isteyiniz.

RISPERDAL CONSTA kilo almaniza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo almaniz,

sagliginizi olumsuz yonde etkileyebilir. Doktorunuz diizenli olarak kilonuzu kontrol etmelidir.

RISPERDAL kullanmakta olan hastalarda seker (diyabet) hastalig1 veya dnceden var olan seker
hastaliginda kotlilesme goriildiigii icin, doktorunuz kan sekerinde yiikselmenin belirtilerini
kontrol etmelidir. Daha 6nceden diyabeti olan hastalarda, kan sekeri (glukoz) diizenli sekilde

izlenmelidir.

RISPERDAL CONSTA, siklikla prolaktin isimli hormonun kaninizda artmasina neden olabilir.
Bu durum kadinlarda dogurganlik problemleri veya adet (menstrual) diizensizlikleri erkeklerde
ise memelerden siit sizmasi gibi yan etkilere sebep olabilir. Bu yan etkilerin goriilmesi

durumunda, prolaktin kan seviyelerinin degerlendirilmesi tavsiye edilir.

G06z merceginin bulaniklig1 (katarakt) nedeniyle yapilan goz ameliyati sirasinda, gézbebegi
(goziin ortasindaki siyah daire) gerektigi 6l¢iide genisleyemeyebilir. Ayn1 zamanda iris (goziin
renkli boliimii) ameliyat esnasinda gevseyebilir ve bu da gozde hasara yol agabilir. Eger bir goz

operasyonu planliyorsaniz, doktorunuza bu ilac1 kullanmakta oldugunuzu mutlaka séyleyiniz.

Demansi olan yagl hastalar

RISPERDAL CONSTA, bunamasi olan yasl hastalarda kullanilmamalidir.
Eger siz ya da bakiciniz, kisa bir siire i¢in bile olsa, akli durumunuzda ani bir degisiklik, yiiz,
kol ve bacaklarinizda, 6zellikle tek tarafli ani bir zayiflik ya da uyusukluk veya konusma

bozuklugu fark ederse, derhal doktorunuza bagvurunuz. Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir.

Ayrica;



Geleneksel ve yeni jenerasyon antipsikotik ilaglar bunamaya bagli ruhsal bozuklugu olan yaslh

hastalarin tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artisa neden olmaktadir.

Bobrek veya karaciger problemleri olan hastalar

Agizdan alinan risperidon calisilmis olmasina ragmen, RISPERDAL CONSTA, bébrek veya
karaciger problemi olan hastalarda ¢alistimamigtir. RISPERDAL CONSTA, bu hasta grubunda
dikkatli uygulanmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

RISPERDAL CONSTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur. Ancak
RISPERDAL CONSTA kullanirken alkol almaktan kaginmaniz gereklidir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

RISPERDAL CONSTA kesinlikle gerekli olmadikca gebelik sirasinda kullanilmamalidir.
Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce tavsiyeleri i¢in
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileliginizin son {i¢ ayinda RISPERDAL CONSTA kullandiysaniz, yeni doganlarda
dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda gerginlik ve/veya gevseme, uyku hali,
huzursuzluk, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklar1 goriilebilir. Eger bebeginizde bu
semptomlarin herhangi bir tanesi gelisirse, doktorunuzla iletisim kurunuz.

RISPERDAL CONSTA “prolaktin” hormon seviyenizi yiikseltebilir ve bu iireme yetenegini
(fertilite) etkileyebilir (bkz. Boliim 4.).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.
RISPERDAL CONSTA’y1 emzirme déneminde doktorunuz kesin gerekli olduguna karar

vermedigi siirece kullanmayiniz.



Arac ve makine kullanimi

RISPERDAL CONSTA tedavisi sirasinda bag donmesi, yorgunluk ve gérme problemleri ortaya

¢ikabilir. Doktorunuzla bu konuda konugsmadan dnce ara¢ ve makine kullanmayniz.

RISPERDAL CONSTA’nin i¢erig¢inde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli

bilgiler
RISPERDAL CONSTA 6 mg sodyum kloriir, 0,54 mg sodyum hidroksit ve 1,27 mg disodyum

hidrojen fosfat dihidrat igerir. Bu tibbi {iriin her enjeksiyonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az

sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuza bilgi veriniz:

Beyniniz iizerinde etki gosteren sakinlestirici ilaglar (benzodiazepinler); agri i¢in alinan
baz1 ilaclar (opiyatlar); alerji ilaglar1 (bazi antihistaminikler). Risperidon bunlarin
sakinlestirici (sedatif) etkilerini arttirabilir.

Kalbinizdeki elektriksel aktiviteyi etkileyen ilaglar; 6rnegin sitma ilaglari, kalp ritmini
diizenleyen ilaglar, alerji ilaglar1 (antihistaminikler), bazi depresyon ilaglari ve ruh
hastaliklar i¢in kullanilan bagka ilaglar

Kalp atislarin1 yavaslatan ilaglar

Kandaki potasyumu azaltan ilaglar (baz1 idrar soktiiriiciiler)

Parkinson Hastalig1 ilaglar1 (levodopa gibi)

Merkezi sinir sistemi aktivitesini artiran ilaglar (metilfenidat gibi psikostimulanlar)

Yiiksek kan basinci tedavisi ilaglart. RISPERDAL CONSTA kan basincini diistirebilir.
Kalpteki sorunlar veya viicudunuzun bir bolgesinde si1v1 toplanmasina bagh sisliklerin
tedavisi i¢in kullanilan idrar soktiiriicii ilaclar (6rn. furosemid ya da klorotiyazid). Tek
basina veya furosemid ile birlikte alinan RISPERDAL CONSTA, bunamasi olan yash

hastalarda inme veya 6liim riskini arttirabilir.

Asagidaki ilaglar risperidonun etkisini azaltabilir:

- Rifampisin (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Karbamazepin, fenitoin (sara hastalig1 ilaglari)

- Fenobarbital (sara hastaligi ve uyku ilaci)



Bu gibi ilaglara basladiysaniz veya kullanmayi1 biraktiysaniz, daha farkli bir risperidon dozuna

ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Asagidaki ilaglar risperidonun etkisini arttirabilir:

- Kinidin (belirli tiplerdeki kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Paroksetin, fluoksetin, trisiklik antidepresanlar gibi depresyon ilaglar

- Beta blokorler olarak bilinen ilaglar (kalp hastaliklar1 ve tansiyon tedavisinde kullanilir)

- Fenotiyazinler (ruh hastaliklarinin tedavisinde veya sakinlestirici olarak kullanilan ilaglar)

- Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engellemek i¢in kullanilan ilaglar)

- Itrakonazol ve ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilir)

- HIV/AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar 6rnegin ritonavir

- Verapamil gibi yiiksek kan basinci tedavisinde ve/veya kalp ritim bozuklugu tedavisinde
kullanilan ilag

- Sertralin ve fluvoksamin, depresyon ve diger psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar

Bu gibi ilaglara basladiysaniz veya kullanmay1 biraktiysaniz, daha farkli bir risperidon dozuna

ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RISPERDAL CONSTA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

RISPERDAL CONSTA iki haftada bir 25 mg dozda uygulanir. RISPERDAL CONSTA, iki
haftada bir, bir saglik uzmani tarafindan kol veya kal¢adan kas i¢i enjeksiyon seklinde

uygulanir. Bazi durumlarda doktorunuz daha yiiksek dozlar uygulamaya karar verebilir.

Enjeksiyonun etkisi 3 haftadan once gozlenmeye baslamayabilir (¢linkii etkin maddenin
enjeksiyon bolgesinden salinmasit zaman almaktadir). Dolayisiyla ilk enjeksiyonunuzu takip
eden 3 hafta siiresince doktorunuz agizdan aliman RISPERDAL verebilir. Doktorunuz size bu

konuda gerekli dnerilerde bulunacaktir. Doktorunuzun tavsiyelerine her zaman uyunuz.



Doktorunuz, tedavinizin gidisatina gére RISPERDAL CONSTA dozunu degistirmeye veya
kisa bir siire i¢in agizdan alinan RISPERDAL (tablet veya soliisyon) tedavisi eklemeye karar

verebilir.

Iki haftada bir 50 mg’dan daha yiiksek dozlarda RISPERDAL CONSTA uygulanmamalidir.
Onerilen doz asagidaki gibidir:

Yetigkinler

Baslangi¢ dozu

Giinliik agizdan alinan risperidon dozunuzun (6rnegin; Tabletler) son iki hafta i¢in 4 mg veya
daha az olmasi halinde, baslangi¢c dozunuz 25 mg RISPERDAL CONSTA olmalidir.

Giinlik agizdan alian risperidon dozunuz (6rnegin; Tabletler) son iki haftada 4 mg'dan
fazlaysa, baslangi¢ dozu olarak 37,5 mg RISPERDAL CONSTA verilebilir.

Halen risperidondan baska agizdan alinan antipsikotiklerle tedavi ediliyorsaniz, RISPERDAL
CONSTA baslangi¢ dozunuz mevcut tedavinize bagli olacaktir. Doktorunuz RISPERDAL
CONSTA 25 mg veya 37,5 mg’1 segecektir. Doktorunuz sizin i¢in dogru olan doza karar

verecektir.

Devam dozu:
e Her zamanki doz, enjeksiyon seklinde iki haftada 25 mg'dir.
e Daha yiiksek bir doz 37,5 veya 50 mg gerekli olabilir. Doktorunuz sizin i¢in dogru olan
RISPERDAL CONSTA dozuna karar verecektir.
e Doktorunuz ilk enjeksiyonunuzdan sonraki ilk ii¢ hafta boyunca agizdan alinan risperidon

yazabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

RISPERDAL CONSTA yalnizca enjektoriin i¢erisindeki sivi, kiiglik sisenin icerisindeki toz ile
karigtirildiktan sonra uygulanmalidir (Bu kullanma talimatinin son béliimiinde doktorunuzun

uygulamay1 nasil yapacagi anlatilmaktadir).

RISPERDAL CONSTA kalcaya veya omuza, kas i¢ine enjekte edilerek iki haftada bir saglik
personeli tarafindan uygulanir. Enjeksiyonlar sag ve sol tarafa dontisiimlii olarak yapilmali ve

damar i¢ine uygulanmamalidir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklar ve ergenlerde kullanim:
RISPERDAL CONSTA 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Onerilen doz iki haftada bir kas icine 25 mg’dur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve Karaciger yetmezliginde kullanim

Eger karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa, ancak doktorunuz tarafindan en az 2 mg
agizdan aliman RISPERDAL dozunu iyi tolere edebildiginiz belirlendigi takdirde, iki haftada
bir 25 mg RISPERDAL CONSTA tedavisi alabilirsiniz.

Eger RISPERDAL CONSTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RISPERDAL CONSTA kullandiysaniz:

Kullanmas1 gerekenden daha fazla RISPERDAL CONSTA kullanmis hastada su belirtiler
gortlebilir: Uyuklama, yorgunluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma ve yliriimede
problemler, diisiik kan basincindan kaynaklanan bas donmesi ve kalp atislarinizda anormallik.

Kalpte anormal elektriksel iletim vakasi ve kasilma (ndbet) rapor edilmistir.

Eger almaniz gerekenden daha fazla RISPERDAL CONSTA uygulandigini ya da iki haftada
bir enjeksiyondan daha fazla uygulandigim1 diisliniiyorsaniz doktorunuza veya en yakin
hastaneye bagvurunuz.

RISPERDAL CONSTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

RISPERDAL CONSTA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Eger RISPERDAL CONSTA’y1 kullanmay1 unutursaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Unutulan doz en kisa zamanda

uygulanmalidir.



Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RISPERDAL CONSTA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger tedaviyi sonlandirirsaniz, ilacinizin etkisini kaybedeceksiniz. Doktorunuza danigsmadan
tedavinizi yarim birakirsaniz hastaliginizin belirtileri tekrar ortaya ¢ikabilir.

Daha fazla sorulariniz olursa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, RISPERDAL CONSTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RISPERDAL CONSTA’y1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:

Asagidaki belirtilen yaygin olmayan yan etkilerin ortaya cikmasi halinde derhal

doktorunuza haber verin (100 kisiden 1’ini etkileyebilir):

e Bunamaniz varsa ve kisa bir siire icin bile olsa, akli durumunuzda ani bir degisiklik, yiiz,
kol ve bacaklarinizda, 6zellikle tek tarafli ani bir zayiflik ya da uyusukluk veya konusma
bozuklugu fark ederseniz. Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir.

e Tardif diskinezi deneyimleme (yiiz, dil veya viicudunuzun diger bolgelerinde kontrol
edemediginiz segirme yada ritmik hareketler): Dil, agi1z veya yliziiniizde istem dig1 ritmik
hareketler ortaya ¢ikmasi halinde doktorunuza hemen iletin. RISPERDAL CONSTA’nin
kesilmesi gerekebilir.

Asagidaki belirtilen seyrek yan etkilerin ortaya c¢ikmasi halinde derhal doktorunuza

haber verin (1000 kisiden 1’ini etkileyebilir):

e Ogzellikle bacaklarda (sisme, agri ve kizariklik belirtilerini icerir) olmak iizere damar
icerisinde piht1 olugsmasi. Bu piht1, damar icerisinde akcigere kadar gidebilir ve gogiis agrisi
ve solunum giicliigii yapabilir. Bu belirtilerden herhangi birini fark etmeniz durumunda

hemen doktorunuza ulasiniz.
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Ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kayb1 yasamaniz durumunda (Noroleptik
Malign Sendrom olarak isimlendirilen bir bozukluktur). Acil medikal tedaviye ihtiyaciniz
olabilir.

Eger erkek iseniz ve uzun siiren ya da agrili olan bir sertlesme gegcirirseniz. Bu duruma
“priapizm”denmektedir. Acil medikal tedaviye ihtiyaciniz olabilir.

Ates, agizda siskinlik, yliz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darligi, kasinti, ciltte olusan
kizarikliklar, diisiik kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonlarin yasanmasi. Daha
onceden agizdan alinan risperidonu tolere etmis olsaniz bile, RISPERDAL CONSTA

enjeksiyonundan sonra nadiren alerjik reaksiyonlar gelisebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

RISPERDAL CONSTA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagida bildirilen diger yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin

Soguk alginlig belirtileri

Uykuya dalmada veya uykuyu siirdiirmede gii¢liik

Rubhsal ¢okiintii, korku ve endise hali

Parkinsonizm: Bu durumun belirtileri sunlardir: Hareketlerde yavaslama veya bozulma,
kaslarda sertlik veya gerginlik hissi (diizgiin hareket edememenize sebep olur), hatta bazen
bir hareketin aniden donmasi ve sonra yeniden baglamasi, yavas ve ayaklarini siiriiyerek
yiiriime, istirahat esnasinda titremeler, tiikiiriik artis1 veya agizda sulanma, yiizdeki olagan

ifadenin kaybi1
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Bas agris1

Yaygin

Akciger enfeksiyonu (pnémoni), solunum yolu enfeksiyonlar1 (bronsit), siniis iltihabi
(sintizit)

Idrar yolu iltihab1, grip gegiriyor gibi hissetme, kansizlik (anemi)

RISPERDAL CONSTA, prolaktin adindaki bir hormonun kanmizda artmasina neden
olabilir. Bu durum belirti verebilir ya da vermeyebilir. Eger belirti verirse, sunlar goriilebilir;
erkeklerde memelerde sisme, ereksiyon olmasinda ya da siirdiirmede zorluk, cinsel istekte
azalma veya baska cinsel islev bozukluklari; kadinlarda meme rahatsizligi, memelerden siit
sizmasi, adet periyodunun gecikmesi veya adet diizeniyle ilgili diger problemler veya
dogurganlik problemleri

Kan sekerinde yiikselme, kilo alma, istah artis1, kilo kaybu, istah azalmasi

Uyku bozukluklari, sinirlilik, cinsel istekte azalma, huzursuzluk, uykulu hissetme veya
yeterince uyanik hissetmeme

Distoni: Bu durum yavas veya siirekli istemsiz kas kasilmasi anlamindadir. Viicudun
herhangi bir boliimiinde goriilebilir ve anormal bir durusa neden olabilir. En ¢ok yiiz
kaslarinda goriiliir ve goz, agiz, dil ve ¢enede anormal hareketler ile sonuglanir.

Bas donmesi

Diskinezi: Kaslarin istek disi hareketleri anlamindadir. Bu hareketler tekrarlayicidir ve
kasilma, burulma ya da segirme seklinde ortaya ¢ikar.

Titreme

Bulanik gérme

Kalbin hizli atmasi

Kan basincinin diismesi, gogiiste agri, kan basincinin yiikselmesi

Nefes darlig1, bogaz agrisi, oksiirlik, burun tikaniklig

Karin agrisi, karinda huzursuzluk, kusma, bulanti, mide veya bagirsaklarda enfeksiyon,
kabizlik, ishal, hazimsizlik, agiz kurulugu, dis agrist

Deri dokiintiileri

Kaslarda spazmlar, kemik ya da kas agrisi, sirt agrisi, eklem agrisi

Idrar kagirma

Erkeklerde sertlesme giicliigii
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Adet gbrmeme

Memelerden siit sizmast

Viicutta, kollarda ya da bacaklarda sismeler, ates, halsizlik, bitkinlik (yorgunluk)

Agr

Enjeksiyon yerinde reaksiyon (kasinti, agr1 veya sislik)

Karaciger transaminaz enzimlerinde artig, gama-glutamil transferaz adindaki bir enzimde
artis

Diismeler

Yaygin olmayan

Solunum yollarinda iltihap, mesane iltihabi, kulak iltihabi, goz iltihabi, bademcik iltihab,
tirnaklarda mantar iltihabi, deride iltihap, belirli bir bolgeyle sinirli iltihap, viriislerin sebep
oldugu iltihap, akarlarin deride yaptig: iltihap, deri altinda apse

Beyaz kan hiicrelerinde azalma, kan pulcuklarinda azalma (kanamanin durmasina yardimei
olan hiicreler), kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma

Alerjik reaksiyon

Idrarda seker ¢cikmasi, seker hastaligi veya seker hastaliginda agirlasma

Istahta azalma sonucunda beslenme bozuklugu ve kilo kayb1

Kaninizda bulunan trigliserit ve kolesterol adindaki maddelerde artis

Coskun ruh hali (mani), zihin karmasasi, orgazm olamama, sinirlilik, kabuslar

Biling kaybi, kasilmalar (ndbetler), bayilma

Viicudunuzun cesitli boliimlerini hareket ettirme hissi, viicutta dengesizlik, hareketlerin
koordinasyonunda anormallik, ayaga kalkildiginda bas donmesi, dikkat dagmikligi,
konusma zorluklari, tat alamama veya anormal tat alma, derinin agr1 ve dokunmaya kars1
duyarliliginda azalma, deride karincalanma, ignelenme ya da uyusma hissi

Gozde iltihap (kizarik g6z), gbz kurulugu, gézyasinda artis, gozde kizariklik

Doénme hissi (vertigo), kulak ¢inlamast, kulak agrisi

Atriyal fibrilasyon (anormal hizli bir kalp ritmi), kalbin iist ve alt boliimleri arasinda iletim
bozuklugu, kalbin elektrik iletisinde bozukluk, kalbinizdeki QT araliginda uzama, kalp
hizinda yavaslama, kalbinizdeki elektrik iletisinin grafiginde (elektrokardiyogram/EKG)
anormallik, gogiiste garpint1 hissi
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Avyaga kalkildiginda kan basincinin diismesi. Bunun sonucu olarak, RISPERDAL CONSTA
kullanan baz1 kisilerde aniden ayaga kalkildiginda ya da oturuldugunda bas donmesi ya da
bayginlik ortaya ¢ikabilir.

Hizli ve yiizeysel nefes alma, solunum yollarinda tikaniklik, hiriltili soluma, burun kanamasi
Diski kagirma, yutma giicliigii, karinda asir1 gaz

Kasinti, sa¢ dokiilmesi, ekzama, deride kuruluk, deride kizariklik, deride renk bozuklugu,
akne, deride veya kafa derisinde kasint1 ve pullanma

Kaniizda CPK (kreatinin fosfokinaz) adindaki enzimde yiikselme. Bu enzim bazen kaslarin
erimesi sonucunda salgilanir.

Eklem katiligi, eklemlerde sisme, kaslarda zayiflik, boyun agrisi

Sik idrara ¢ikma, idrara ¢ikamama, agrili idrar yapma

Bosalma (ejakiilasyon) bozukluklari, adet gecikmesi, adet gorememe veya baska tiirlii adet
bozukluklari, erkeklerde meme biiyiimesi, cinsel islevlerde bozukluk, meme agrisi,
memelerde rahatsizlik hissi, vajinal akinti

Yiiz, ag1z, goz ya da dudaklarda sigme

Titremeler, viicut sicakliginda yiikselme

Yiiriiyiis seklinizde degisme

Susuzluk hissi, kendini iyi hissetmeme, gogiiste rahatsizlik hissi, keyifsizlik hissi

Deride sertlesme

Kanimizdaki karaciger enzimlerinde artig

Enjeksiyon sirasinda agri

Seyrek

Viicudunuzu iltihaba (enfeksiyona) karsi koruyan kan hiicresi tiirlerinde azalma
Idrar hacmini diizenleyen hormonun uygun sekilde salinmamasi

Kan sekerinde azalma

Asir1 su igcme

Uyurgezerlik

Uyku ile iligkili yeme bozuklugu

Uyanikken harekete gecememe veya cevap vermeme (katatoni)

Duygusuzluk

Biling seviyesinde diisiis
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Basta sallanma

Gozlerin hareketinde sorunlar, géz yuvarlanmasi, gozlerde 1s18a kast asir1 duyarlik
Katarakt ameliyat1 sirasinda goéz sorunlari. RISPERDAL CONSTA kullaniyorsaniz veya
kullanmis iseniz, katarakt ameliyati sirasinda, Intraoperatif Gevsek (Floppy) Iris Sendromu
(IFIS) adindaki bir tablo ortaya ¢ikabilir. Eger katarakt ameliyati olacaksaniz, doktorunuza
bu ilac1 kullandiginiz1 mutlaka sdyleyiniz.

Diizensiz kalp atislar

Viicudunuzu iltihaba (enfeksiyona) karsi koruyan belirli bir kan hiicresi tiirtinde tehlikeli
oOl¢iide azalma, eozinofil ad1 verilen bir beyaz kan hiicresi tiirtinde artma,

Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Besinlerin akcigere kagmasi sonucunda zatiirre, akcigerlerde dolgunluk, hiriltili akciger
sesleri, seste bozukluklar, solunum yollarinda bozukluklar

Pankreas iltihabi, bagirsaklarda tikanma

Cok sertlesmis disk1

flaca bagh deri dokiintiisii

Kurdesen, deri kalinlagsmasi, kepek, deri bozukluklari, deride yaralar

Kas liflerinin erimesi ve kas agrisi (rabdomiyoliz)

Durus anormallikleri

Memelerde biiyiime, meme akintisi

Viicut sicakliginda azalma, huzursuzluk hissi

G0z ve deride sararma (sarilik)

Tehlikeli 6l¢iide asir1 su igme

Kaninizda insiilin hormonunda yiikselme (kanimizdaki seker diizeylerini diizenleyen
hormon)

Beyin kan damarlarinda sorunlar

Uyarilara cevap verememe

Kontrol altinda olmayan seker hastaligina bagl koma

Ani gérme kaybi1 veya korliik

G0z ici basincinda artig (glokom), gbzkapagi kenarlarinda pullanma

Kizariklik, dilde sisme

Dudaklarda ¢atlama

Cerrahi tedavi gerektirebilecek uzun siireli sertlesme hali (priapizm)
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- Meme bezlerinde biiyiime
- Kol ve bacaklarda sogukluk
- llag kesilme belirtileri

Cok seyrek
- Kontrol altinda olmayan seker hastaliginin yol actig1 hayat: tehdit edici nitelikte olaylar
- Bogazda sisme ve solunum giigliigii ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

- Bagirsaklarda kas hareketlerinin olmamasi sonucunda tikanma
Asagidaki yan etki, risperidona ¢ok benzeyen paliperidon adindaki bir ilacin kullaniminda
ortaya ¢ikmistir ve RISPERDAL CONSTA ile de goriilmesi beklenebilir:

- Ayaga kalkildiginda kalp atislarinda hizlanma

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RISPERDAL CONSTA’nin saklanmasi
RISPERDAL CONSTA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

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

25°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.
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Eger buzdolabinda saklanamiyorsa, RISPERDAL CONSTA uygulamadan 6nce en fazla 7
giin siiresince 25°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir. Eger sulandirdiktan sonra

25°C de veya altinda saklandiysa 6 saat icinde kullanilmalidir.
Buzdolabinda saklanmayan iiriinii 25°C iizerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RISPERDAL CONSTA’yi

kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISPERDAL CONSTA’y1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810
Kavacik/Beykoz/istanbul
Tel: 0216 538 20 00

Uretim yeri: Alkermes Inc. - Ohio/ABD
Bu kullanma talimati.......... tarihinde onaylanmistir.
<G



RISPERDAL CONSTA’YI UYGULAYACAK OLAN KiS$i ICIN BILGI
Pozoloji:

RISPERDAL CONSTA iki haftada bir uygulanmalidir.

Yetiskinler

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
daha fazla etki gozlenmemistir. Bipolar bozuklugu olan hastalarda 50 mg’1in {izerindeki dozlar

calistimamustir. iki haftada bir 50 mg’dan daha yiiksek dozlar 6nerilmemektedir.

Ik RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonraki ii¢ haftalik gecikme déneminde yeterli
diizeyde antipsikotik ila¢ destegi verilmelidir (bkz. Boliim 5.2).

Baslangi¢ dozu

Onerilen doz iki haftada bir intramiiskiiler 25 mg’dir. Iki hafta veya daha uzun siire sabit dozda
oral risperidon kullanan hastalar i¢in asagida verilen dongii dikkate alinmalidir. 4 mg veya daha
diisiik dozda oral risperidon ile tedavi edilen hastalar 25 mg RISPERDAL CONSTA, daha
yiiksek oral dozlarla tedavi edilen hastalar i¢in ise 37,5 mg'lik daha yliksek RISPERDAL
CONSTA dozu diisiintilmelidir.

Hastalar halihazirda oral risperidon almiyorsa, .M. baslangi¢ dozunu segerken oral on tedavi
dozaji diisiiniilmelidir. Onerilen baslangi¢ dozu iki haftada bir 25 mg RISPERDAL
CONSTA!'dir. Oral antipsikotiklerin daha yiiksek dozlarini kullananan hastalar i¢in 37,5 mg'lik
daha yiiksek RISPERDAL CONSTA dozu diistiniilmelidir.

Ik RISPERDAL CONSTA enjeksiyonundan sonraki ii¢ haftalik gecikme déneminde oral
Risperidon veya bir dnceki antipsikotik ile yeterli antipsikotik koruma saglandigindan emin

olunmalidir. (bkz. Boliim 5.2).

RISPERDAL CONSTA, ilk RISPERDAL CONSTA enjeksiyonunu takiben ii¢ haftalik
gecikme doneminde oral risperidon veya antipsikotik ile yeterli antipsikotik koruma

saglanmadan sizofreninin akut alevlenmelerinde kullanilmamalidir.
Idame dozu

Cogu hasta i¢in onerilen doz iki haftada bir kas i¢ine 25 mg’dir. Baz1 hastalar 37,5 mg veya 50

mg seklinde daha yiiksek dozlardan fayda saglayabilirler.
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Klinik ¢aligmalarda 75 mg ile ek bir yarar gozlenmemistir. 2 haftada bir 50 mg'dan yiiksek

dozlar 6nerilmez.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Arttirma yoniindeki doz ayarlamalar1 4 haftadan sik araliklarla yapilmamalidir. Bu doz
ayarlamasinin etkisinin, ilk yiiksek doz uygulamasindan sonraki 3 haftadan 6nce etkili olmasi

beklenmemelidir.
Uygulama sekli:

Daha 6nce risperidon kullanmamais hastalarda, RISPERDAL CONSTA tedavisine baglanmadan

once agizdan alinan risperidonun tolere edilebilirliginin tayin edilmesi 6nerilir.

RISPERDAL CONSTA uygun emniyetli igne kullanilarak, kalgadan (gluteal uygulama) veya
omuzdan (deltoid uygulama) derin intramiiskiiler enjeksiyon yolu ile uygulanmalidir. Omuzdan
enjeksiyon i¢in 1-inch’lik igne kullanilmalidir ve enjeksiyon omuzlar arasinda dontistimlii
olarak yapilmalidir. Kalgadan enjeksiyon icin 2-inch’lik igne kullanilmalidir ve enjeksiyon
kalgalar arasinda déniisiimlii olarak yapilmaldir. intravendz yolla uygulanmamalidir (bkz.

Bolim 4.4).

RISPERDAL CONSTA basarili bir sekilde uygulanmasi i¢in bu Kullanma Talimatindaki
maddelere siki bir sekilde uyulmasi gereklidir.

30 dakika bekleyiniz
Doz ambalajini buzdolabindan ¢ikararak sulandirma dncesinde 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 i¢in
tasarlanmistir. RISPERDAL CONSTA yalnizca 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 igerisinde uygulayiniz.

Uygun dozaj
Amaglanan RISPERDAL CONSTA dozunun verildiginden emin olmak i¢in flakonun tiim
icerigi uygulanmalidir.
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TEK KULLANIMLIK CIHAZ

Tekrar kullanmaymmiz. Tibbi cihazlar amaglanan sekilde uygulanmak agisindan 6zgiin
materyal Ozellikler gerektirir. Bu ozellikler yalnizca tek kullanima yonelik olarak verifiye
edilmistir. Sonraki kullanimina yonelik olarak cihazin tekrar proses edilmesine yonelik
herhangi ¢aba, cihazin biitlinliigiinii olumsuz olarak etkileyebilir veya performansta bozulmaya

neden olabilir.
Doz ambalaji icerikler

Flakon Adaptorii

‘ Luer agiklig

" Etek

Flakon
Renkli

kapak

Mikrokiireler

Sivri ug

Kullammma Hazir Enjektor

Piston \
| cubugu Beyaz
manson
|| =
Beyaz
Seyreltici kapak

Terumo SurGuard®-3

Enjeksiyon igneleri Seffaf igne

koruyucusu
Gluteal
/ -

&_,r"'_/ @_,ﬂ'—

Igne giivenlik
cihazi
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Bilesenler kurulur

Flakon adaptorii flakona baglamir

\ =
Flakonun kapag ¢ikariir ~ Flakon adaptorii Flakon adaptorii flakona
Flakonun renkli kapagi hazirlanir baglanir
cikarilir. Steril blister gosterildigi gibi  Flakon sert bir yiizeye konur
tutulur. Koruyucu kagit ve altindan tutulur. Flakon
soyularak ¢ikarilir. adaptorii gri kauguk tipa
Gri tipanin st kismi alkollii tizerinde ortalanir. Flakon
pamuk ile silinir. Flakon adaptorii blisterden  adaptorii, yerine sabit bir
Acik havada kurumaya cikarilmaz. sekilde oturana kadar
birakilir. flakonun iizerine dogru
Sivri uca herhangi bir bastirilir.
Gri kauguk tipa zamanda dokunulmaz. Bu,
cikarilmaz. kontaminasyona neden olur.  Flakon adaptorii agili olarak

yerlestirilmemelidir; aksi
takdirde seyreltici flakona
transfer tizerinde s1zinti

yapabilir.
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Kullanima hazir enjektor flakon adaptoriine baglanir

RS |

e

Steril blister ¢cikarilir

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

Flakon sizintiy
Onlemek icin dik
konumda tutulur.
Flakonun alt kismi1
tutulur ve ¢ikarmak
i¢in steril blister

cekilir.
Calkalanmaz.

Flakon adaptoriiniin
tizerindeki acik luer
acikligina
dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona neden
olur.

A

Uygun sekilde
kavramr
Enjektoriin
ucundaki beyaz
mansondan tutulur.

Enjektor kurulum
sirasinda cam
silindirden
tutulmaz.

m Yanhs

TIK!

Kapak ¢ikarihir
Beyaz manson
tutularak beyaz
kapak cekilir.

Beyaz kapak
dondiiriilmez veya
kesilmez.

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

e

Beyaz kapak ¢ikarildiginda,
enjektor soyle gorlinecektir.

Kirilmis kapak
atilabilir.

Enjektor flakon
adaptoriine
baglanir

Flakon adaptorii
sabit kalmasi i¢in
etekten tutulur.

Enjektdr, beyaz
mansondan tutulur,
ardindan ucu,
flakon adaptoriiniin
luer acikligina
takalir.

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

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

Fazla sikilmaz.
Fazla sikilma
enjektdr ucunun
kirilmasina neden
olabilir.
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Mikrokiireler sulandirilir

Seyreltici

edilir

Tam miktarda

seyreltici enjektorden

flakona enjekte edilir.
A

enjekte

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

Mikrokiireler
seyrelticide askiya
alimir

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

Stispansiyvon kontrol
edilir. Uygun sekilde

karistirildiginda,
sispansiyon tek diize,
yogun ve siit benzeri bir
renkte goriliir.
Mikrokiireler sivida
goriiniir olacaktir.

Siispansiyonun
cokelmemesi i¢in
derhal sonraki adima
gegilir.

Siispansiyon
enjektore aktarihir

Flakon tamamen ters
cevrilir. Tiim igerigi
flakondan enjektore
¢cekmek i¢in piston
cubugu yavasca asagi
dogru cekilir.

Flakon adaptorii
cikarilir

Beyaz manson
enjektor tizerinde
tutulur ve flakon
adaptoriinden
sokiiliir.

Flakon etiketi
boliimii delikli
yerden yirtilir.
Cikarilmis etiket
tanima amaclarina
yonelik olarak
enjektore uygulanir.

Flakon ve flakon

adaptorii uygun
sekilde atilir.
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‘ Igne takihr
(] |

—

i

Gluteal
2-inch

Uygun igne secilir
Enjeksiyon konumuna
dayanarak uygun igne segilir
(gluteal veya deltoid)

Igne takihir

Blister kesesi kismen
soyulur ve ignenin alt
kismini gosterildigi gibi
tutmak i¢in kullanilir.

Enjektordeki beyaz
mansonu tutarak, enjektor
sert bir saat yoniinde donme
hareketiyle tam oturana
kadar igne luer baglantisina
takalir.

Igne luer acikligia
dokunulmaz. Bu,
kontaminasyona neden olur.

Mikrokiireler tekrar
askiya alimr

Blister kesesi tamamen
cikarilir.

Enjeksiyondan hemen 6nce,
cokelme meydana gelmis
olabileceginden enjektor sert
bir sekilde tekrar ¢alkalanir.
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Adlm 4

Py

Seffaf igne
koruyucu
cikarihir

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

Luer baglantisi
gevseyebilece-
ginden seffaf
igne
koruyucusu
dondiiriilmez.

Doz enjekte edilir

Hava
baloncuklari
cikarihir

Igne dik
konumda tutulur
ve hava
baloncuklarinin
iste ¢ikmasi i¢in
hafif¢e vurulur.
Havay1
uzaklagtirmak
icin yavasca ve
dikkatli bir
sekilde piston
cubugu yukari
dogru itilir.

Enjekte edilir

Enjektoriin tim
icerigi
intramuskuler
olarak (IM)
hastanin gluteal
veya deltoid
kasina derhal
enjekte edilir.

Gluteal
enjeksiyon,
gluteal alanin iist
dis ¢eyregine
yapilmalidir.

intravenoz
olarak
uygulanmaz.

Igne giivenlik
cihazina
sabitlenir.

Bir eli kullanarak,
igne giivenlik
cihazi, 45 derecelik
act1 ile sert ve diiz
bir yiizey iizerinde
takilir. Igne
giivenlik cihazina
tamamen takilana
kadar sert, hizl1 bir
hareketle bastirilir.

Igne batma
yaralanmalan
onlenir:

Iki el kullanilmaz
Igne giivenlik
cihazi kasten
c¢ikarilmaz veya

yanhs
kullanilmaz.

[gnenin biikiilmesi
veya zarar gormesi
durumunda igne
diiz hale
getirilmez veya
giivenlik cihazi
takilmaz.

Igneler uygun
sekilde bertaraf
edilir

Igne giivenlik
cihazinin

tamamen
takildigindan
emin olmak i¢in
kontrol edilir.
Uygun kesici ve
delici atik
kutusuna atilir.

Ayrica doz
ambalajinda
verilen
kullanilmamas
igne de atilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi bulunan hastalarda RISPERDAL CONSTA kullanimina
iliskin bir ¢alisma yapilmamistir. RISPERDAL CONSTA bu grup hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

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

Ik RISPERDAL CONSTA enjeksiyonunu takiben ii¢ haftalik bir gecikme siiresi boyunca

yeterli antipsikotik koruma saglanmalidir (bkz. B6liim 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:

RISPERDAL CONSTA’nin giivenliligi ve etkililigi 18 yasin altindaki ¢ocuklarda
calisilmamistir. Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasi gerekmez. Onerilen doz, iki haftada bir kas i¢ine 25 mg’dir.

Hastalar hali hazirda agizdan alinan risperidon almiyorsa, 6nerilen doz iki haftada bir 25 mg
RISPERDAL CONSTA'dir. Iki hafta veya daha uzun bir siire boyunca sabit bir agizdan alinan
risperidon dozunda olan hastalar i¢in, asagidaki doniisiim semasi dikkate alinmalidir. 4 mg veya
daha az agizdan alinan risperidon dozu ile tedavi edilen hastalar 25 mg RISPERDAL CONSTA

alirken, yiiksek agizdan alinan dozlarla tedavi edilen hastalar i¢cin daha yiiksek olan 37,5 mg

RISPERDAL CONSTA dozu diisiintilmelidir.

Ik RISPERDAL CONSTA enjeksiyonunu takiben ii¢ haftalik bir gecikme siiresi boyunca
yeterli antipsikotik koruma saglanmalidir (bkz. Boliim 5.2). Yaslhilarda RISPERDAL CONSTA
klinik verileri sinirlidir. RISPERDAL CONSTA yaslilarda dikkatli kullanilmalidir.
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