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KT]LLAhIMA TALIMATI

niCUSo 1 mgml oral soliisyon

ASz yoluyta ahnrr.

o Ethin modde: Her I ml solfisyon I mg risperidon igerir.

o Yardtmct maddeler: Tartarik asit (E334), benzoik asit (E210), sorbitol o/o 70 (8420),

sodyrm hidroksit (E524), saf su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAI\MA TALiMATIM dikkatlice
oku5nrnuz, giinlcfi siztn igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu hilanma talimottnt saHaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilove sorulartntz olursa, liitfen dofuorunuza veya eczacmtza dantstnu.
o Bu ilag HSisel olarak size regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srastnda, doldora veya hastaneye gittifiinizde bu ilaa htllandtfimtzt

dofuorurutza siyleyiniz.
o Bu talimatta yazilonlara rynen uyunuz. Ilag hakhnda size ilnerilen dozun dtgmda

yfrkseh veya dilSfik doz kullanmnyrruz

Bu Kullanma Talimafinda :

1. ntCAf nedir ve ne igin kultaruhr?

2. nic(lf 'u kulbnmadon dnce dikhat edilmesi gerekcnlcr

3. niCAf nasl hullaruhr?

4. Olostyan ethiler nelcrdir?

5. nlctl{P 'un saklanmast

Baghklen yer almaktadrr.

f. niCUSo nedir ve ne igin kullamlrr?
. RICUS@ etkin madde olarak her I ml solflsyonda I mg risperidon igerir.

. RICUS@ berrak, re,nksiz soliisyondur. RICUS@, 100 ml oral soltisyon igeren gigeler ile

kullaruma sunulmalctadr.
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. RiCUSo antipsikotikler olarak adlandrnlan ve bir gegit ruhsal boz*luk (psikoz) dunrmunda

kullamlan ilag grubuna dahildir.

. NCUS@ a$aFdaki durumlann tedavisinde kullamtnalctadr.
. Haliisinasyon (olmayan bir geyi gdrmek, igitnek veya hissetnek), kuruntu, zihin

kangrkhg, saldrganhk, o$E giiphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal gekinge,nlik

gbi diigtince, duygu velveya dawamglanma etkileyen dunrmlann tedavisinde

kullamln. NCUSo, aynca bu durumdaki kigilerin hissetti$ rutrsal gokflntu, suglultrk

duygusrl endige ve gerginlik gibi belirtilenazalir.
. Bozulan ruhsal durumun de,ngelenmesi igin kullamlr [ani geligen ve uzun siireli

rahatsrzhklmda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki zrt y0nlii degigiklikler) gdzlenen

tagkrnhk ndbeti belirtilerinin kontol altrna ahnmasrnda; agresif veya di[er ykrcr

davramglann 6n planda oldu[u davramg ve di[er yrkrcr darnamg bozukluklanmn

tedavisinde; gocuklarda ve erge,nlerde otistik bozukluga bagh huzursuzluklann (agresif

belirtiler, kendine zdrdr verme, 6fke ndbetleri, ani duygu durum deEi$klikleri)

tedavisindel.

Z. niCUS@'u kullnnmadan 6nce dikkat editmesi gerekenler

RiCUS@'u aga$daki dummlarda KIILLAITIMAYINIZ

Eper:

. Risperidon veya NCUS@'un bilegiminde bulman yardmcr maddelerden herhangi birine

kargr (yardrmcr maddeler listesine bakmz) alerlinrzvar ise,

. Uzamr$ QT se,ndromu ftalpte ciddi aritnilere ve ani dliimlere yol agabile,n bir duruut) veya

Torsades de Pointes (yaqamr tehdit eden dirzensiz kalp ritmi) hastasr5reanrz NCUS@'u

kullanmaymz.

RiCUSo'u agagdaki durumlarda nilg<l,tr,i rur,r,lxnrrz
- Kalbinizde bir sorun var ise. Bu dilzenstz br kalp ritni veya kan basrncrmzda

(tansryon) dii$iikliik olabilir, ya da kan basrncr ilaqlan kullamyor olabilirsiniz.

RiCUSo kan basrncttnda dtigiiklii[e sebep olabilir. Ilag dozunuzun ayarlanmasr

gerekebilir.

- Sizde inmeye yol agabilecek herhangi bir durum var ise. Bunlar yiiksek kan basmct,

kalp-damar hastahklan ya da beyin dolaqrmrnda bozukluk gibi dunrmlardr.

- Daha dnceleri diliniz, agtlluz veya yiiziiniizde sizin iste$iniz &gmda hareketler

olduysa.
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Daha 6nceden Ndroleptik Malign Sendrom denilen bir hastahg gegirdiyseniz. Bu
hastal{rn belirtileri arasrnda, ateg, kaslarda sertlegme, terleme ya da biling kaybr yer

almaktadr.

Parkinson bunama hastah$r veya bunama var ise

OnceOen beyazkan hiicreleri sayrsrnda azalmagegirdiyseniz (bu dunrm bazr ilaglann

kullamlmasrna baSh olabilir yaMbaqka bir nedenden olabilir).

Diyabetiniz (geker hastah[r) veya diyabet geligmesi riskiniz var ise

Kalp veya kan damarlan hastahsrmzveyabeyndarrarlan ile ilgili hastah[rmz var ise

Epilepsi (Sara hastahg) veya Parkinson Hastah[rmz var ise

E[er erkek iseniz ve uzun siiren ya da agrh olan bir sertlegme (ereksiyon)

gegirdipeniz

Viicut srcakhSrmzr kontol efrnede gugltik ya$lyorsamzyadaviicudunuz gok srcaksa

Kalp krizi veya gegici iskemik atak (beyine kan akrgrnrn gegci olarak azalmasr)

gegirdipeniz

Karaci$er veya bdbrek hastahsrmz var ise

Kammzdaki prolaktin horntonu miktan fazla ise veya muhtemel bir prolaktine ba$r

tiimtir0nfiz var ise

Kahhmsal uzun QT sendromunuz (kalp atrm ritminde bozukluk) var ise

Sizde veya aile,nizden herhangi birinde kan prhtrlagmasr dytiist var ise

(antipsikotikler kan prhtrsr olugumu ile iligkilendirilmektedir).

Risperidon almakta olan hastalarda gok e,nder olarak, e,nfeksiyon ile savagmak igin gerekli

olan bazr tiirlerde &yu kan hiicresi sayrsrnda tehlikeli azalmalar bildirilmi$tir. Bu nedenle

doktorunuz &yukan httcresi sayrmlanmzr kontol etnek isteyebilir.

NCUS@ kilo almanza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo almamz, saghEurzr olumsuz

yiinde etkileyebilir. Doktorutuz dfizenli olarak kilonuzu kontol efrnelidir.

Risperidon almakta olan hastalarda geker (diyabet) hastah[r veya dnceden var olan geker

hastah$nda kOttilegme giiriildii[U igin, doktonrnuz kan gekerinde ytikselmenin belirtilerini

kontrol etnelidir. Daha 6nceden diyabeti olan hastalarda kan gekeri (glukoz) ditzenli gekilde

izlenmelidir.

GOz merceginin bulailkl$ ftatarakt) nedeniyle yaprlan g0z ameliyatr suasrnda, gOzbebegi

(gOziln ortasrndaki siyatr daire) gerekti$ Olgiide genigleyemeyebilir. Aym zamanda iris

U
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(godn re,nkli b6ltimU) ameliyat esnasmda gevgeyebilir ve bu da g6zde hasara yol agabilir.

E[er bir gdz operasyonu planllyorcaruz, doktorunuza bu ilacr almakta oldu[unuzu mutlaka

s6yleyiniz.

Demansr olan yaqh hastalar

Bunamasr olan yagh hastalarda inme riskinde artrg meydana gelebilir. inme kaynakh

bunamamz varsa risperidon kullanmamalrcmrz.

E[er siz ya M bakrcmrz, krsa bir sflre igin bile olsa, akli durumunuzda ani bir de$gikhlq yitz,

kol ve bacaklannrzdq dzellikle tek tarafh ani bir zayrflrk ya da uyugukluk veya konugma

bozuklu[u fark ederse, derhal doktorunrza baqvurunuz. Bunlar bir inm€nin belirtileri olabilir.

Aynca;

- Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaqlar demansa ba$r psikozu olan yagh hastalann

tedavisinde kullanldrgnda 6ltim riskinde artrga neden olmaktadr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin ign gegerliyse lfltfe,n

doktorunuzadamgrruz.

RiCUSo'un yiyecekve igecek ils lerllanrlmml

RICUS@'u yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

NCUS@'u alkol ile birlikte kullanmaymz.

Hamilelik

Ilact htllanmadan iince dolAorltntaa veya eczacmtza daruSmtz.

E[er hamile iseniz ya da harnile olmayr planhyorsamz bu ilacr almadan 6nce tavsiyeleri igin

doktorunuza veya eczailnva damgrmz. E[er hamileli[inizin son fig ayrnda NCUS@

kullandrysamz, yeni do[anlarda do[umu takiben giddeti de[igebilen titre,rne, kaslarda

gerginlik ve gevgeme, uyicu hali, huzursuzluk, solunum srkrnhsr veya besle,nrne bozukluklan

gdriilebilir. Eger bebeginiz bu semptomlann herhangi birini gegirirse, doktorunuzla iletigim

kurunuz. RICUS@ "prolaktin" hormon seviyenizi y0kseltebilir ve bu iireme yetene[ini

(f€rtilite) etkileyebilir (Bl<z.4. Olasr yan etkiler).

Tedwiniz srasmda hamile oldufitrutzu fark ederseniz hemen doldontnuza veya eczacmza

daruSma.
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Emzirme

ilact htllanmadan 6nce dofuoruntaa vq)a eczacmtza dantsma.

NCUS@'u emziffne ddnerninde doktonuruz kesin gerekli oldu[una karar vermedigi silrece

kullanmayrmz.

Arag ve makine kullanrmr

NCUS@ tedavisi srasmda bag d6nmesi, yorgunluk ve gdnne problemleri ortaya grkabilir.

Doktorunuzla bu konuda konugmadan Once arag ve makine kullanmayrmz.

Iv 
RiCUS@'un igerifinde bulunan bazr yardmcr maddeler hakkmda Snemli bilgiler
RICUS@ pH ayarlayrcrsr olarak sodyum hidroksit igerir. Sodyrma ba$h herhangi bir olumsuz

etki beklenmez.

E[er datta Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr intoleransrruz oldu['u

sOylenmigse bu trbbi iirtinu almadan 0nce doktorunuda temasa geginiz.

DEer ilaglar ile birlikte kullenrmr

Eper aqagdaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz, muflaka doktorunuza bilgi veriniz:

- Beyniniz fiznt'nde etki g0steren sakinlegtirici ilaglar (benzdiazepilo); aEn igin

ahnan bazr ilaglar (opiatlar); alerji ilaglan (baz antihistaminikler). Risperidon bunlann

sedatif etkilerini arttrabilir.

(, - Kalbinizdekr eleltrik aktivitesini etkileyen ilaglar; 6rn. srtna ilaglan, kalp ritnini
dilzenleyen ilaglar, alerji ilaglan (antihistaminikler), bazr depresyon ilaglan ve rutr

hastahklan igin kullarulan bagka ilaglar

- Kalp atrglanm yavaglatan ilaglar

- Kandaki potasyumu azaltanilaglar (baa idrar siiktiiriictiler)

- Parkinson Hastahg veya epilepsi tedavisi igin ilag ahyorsamz ilaglan (levodopa gibi)

- Yiiksek kan basrncr tedavisi ilaglan. RICUSo kan basrncuu dtigtirebilir.

- Kalpteki sorunlar veya v0cudunuzun bir b6lgesinde slvl toplanmasrna bafh gigliHerin

tedavisi igin kullanlan idrar s6ktiir0cff ilaglar (6m. furosemid ya da klorotiyazid). Tek

bagrna veya furosemid ile birlikte ahnan NCUSo, bunamasr olan yagh hastalarda inme

veya 6ltim riskini arttrabilir.
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A$aE daki ilaglar risperidonun etkisini azaltabilir:

- Rifampisin (bazr enfeksiyonlann tedavisinde kullanlan bir ilaq)

- Karbamau,eprn, fenitoin (sara hastah$ ilaglan)

- Fe,nobarbital (sara hastah[r ve uyku ilacr)

Bu gibi ilaglara bagladrysamz veya kullanmayr braktrysamz, datra farkh bir risperidon dozuna

ihtiyag duyabilirsiniz.

Agagdaki ilaglar risperidonun etkisini arttrabilir:

U - Kinidin (belirli tiplerdeki kalp hastahklannm tedavisinde kullamlan bir ilag)

- Paroksetiq fluoksetin" tisiklik antidepresanlar gibi depresyon ilaglan

- Beta blokdrler olarak bilinen ilaglar ftalp hastahklan ve tansiyon tedavisinde kullamlr)
- Fenotiyazinler (ruh hastahklanmn tedavisinde veya sakinlegtirici olarak kullamlan ilaqlar)

- Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engellemek igin kullamlan ilaglar)

Bu gibi ilaglara ba.gladrysamz veya kullanmayr buaktrysamz, daha farkh bir risperidon dozuna

ihtiyag duyabilirsiniz.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda lailhruyorsaruz veya son zarnonlarda

htllandmtzsa liitfen doHorurutza veya eczacmrza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

' 3. nICUS@ nasil kullanhr?

U Uygun kullanm ve doz./uygulame sfth$ igin talimatler:
Doktorunuz NCUS@ ile tedavinizin ne kadar stirece$ni ve hangi dozda soliisyon almamz

gerekti[ini size anlatacakur. Her zilmdn doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak u]runuz.

Tdavinizi kendi kendinize kesmeyini z ve tzafraymz.

Eger RiCUS@'u nasil almamz gerekti$ konusunda emin deSilseniz mutlaka doltonunrza

veyaer;zacrmzadamgrmz.

RiCUS@'un grrnltik dozu hastah[rmza ba$r olarak, 0.50 miligram ila 6 miligraur arasmda

de$gir. Doktorunuzun talimatrna uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agz yoluyla gay ve alkol drqrnda bir igece[e kangtmlarak kullamlr.
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NCUS@'u yemeklerden rince veya ye,lnekle,rden sonra larllanabilirsiniz.

$ekil l. Pipeti koruyucu kapaEndan

gkanp $i$eye ffstten sokunuz. Alt
halkap tutarke,n, iist halkay ihtiyacrmz

olan mililite veya miligram gizgisine

gennniz.

$ekil 2. Alt halkay tutarak tiim pipeti

gigeden grkartrmz. Ust halkayr agagr

doEnr kaydrmralq pipeti gay drflndq

alkollfi olmayan bir igece[e bogaltuuz.

$ipyi kapattnz ve pipeti suyla

ykaymz. Bir sonraki kullamma kadar

pipetin koruyucu kapa[rm takrmz.

Defigikyag gmplan:
- Qocuklerde kullanrmr:

. $izofrenide:
18 yagrn altndaki gocuklarda kullammrna dair yeterli deneyim yoktur.

U ' Bipolar manide:

18 yagrn alhndaki gocuklardakullanrmmadair yeterli deneyim yoktur.

. Yrkrq dawamgbozukluklannda:

50 kg'nin altrnda olan hastalar:

Baglangg dozu olarak giinde bir defa 0.25 mg Onerilir.

Bu doz gerekti[inde, enfazlagiin agrn olmak kaydryla 0.25 mg'hk dozlarla arttrnlabilir.

Genelde idame doz0.25 mg ile 0.75 mg arasmdadr.

50 kg veya fizerinde olan hastalar:

Baqlangrg dozu olarak giinde bir defa 0.50 mg Onerilir.

Bu doz gerektiSinde, enfaz)a gtin agrn olmak kaydryla 0.50 mg'Ift dozlarla arttrnlabilir.

Genelde idame doz 0.50 mg ile 1.5 mg arasmdadtr.
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5 ya$rn altmdaki goctrklardakullanrmrna dair yeterli deneyim yoktur.

. Otiznde:

Qocuklar ve erge,lrler igin otizmde dnerile,n gunlfik doz 20 kg'rn alhndaki hastalar igin gllnde

0.25 mg,20kgve fist[ndeki hastalar igin ise giinde 0.50 mg'dr.

Yaghlerda kullanmr:
gizofreni

Baglanglg dozu genelde gtinde iki defa 0.50 mg olarak dnerilir.

U Doktorunuz tarafindan kullandrgmz doz giinde iki defa I mg'dan 2 mg'a agamah olarak

arttmlabilir.

Mani

Baglanglg dozu genelde giinde iki defa 0.50 mg olarak Onerilir.

Tedaviye nasrl yamt aldr$rmza ba$h olarak doktorunuz tarafindan kullandrprnrz doz gtinde iki
defa I mg'dan 2mg'aagamah olarak arttrnlabilir.

Doktorunuz tarafindan hangi dozdakag tablet almamz gerekti$i belirtilecektir.

Ozet kultamm durumlan:
Bdbrekyetuezlifi:
Tedavi edilecek hastah[ruz ne olursa olsun risperidonun tiim baglan$g ve idame dodan

yanya indirilmelidir. Doz artrgr bu hastalarda yava$ olmahdu. Risperidon, bu hasta

U gruplannda dikkatli kullamlmahdr.

I(eraciferyetmedi[i:
Tedavi edilecek hastah[rruz ne oltrsa olsun risperidonun tiim baqlan$g ve idarne dozlan

yarrya indirilmelidir. Doz artrgr bu hastalarda yava$ olmahdr. Risperidon, bu hasta

gnrplannda dikkatli kullamlmahdn.

fger NCUP 'un etkisinin gok fu\il vaya zayrf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doldoranuz veya eczactruz ile konuSunuz.

Kullanmanv gerekenden daha taaa nICUS@ kullandrysanrz:

NCtl9'dan htllanmaruz gerelrenden fazlasmr htllanmrysaruz bir doldor veya eczact ile

konugunuz.
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Kullanmasr gerekenden dalafaztaNCUS@ kullanmrg hastada gu belirtiler g0rtllebilir:

Uyuklama, yorgunlulq anormal vficut harekefleri, ayakta durma ve y[r0mede prcblemler,

dtigtik kan basrncrndan kaynaklanan bag dOnmesi ve kalp ahglanilzna anormallik veya

ndbetler.

RICUs@tu kullanmayr unutursanrz:

E[er bir doz almayr unutursamz, hatrladrpmrz anda o dozu ahmz. Fakat e[er bir sonraki

dozunuzun uzrmafi gelmigse unuttupunuz dozu atlayrp her zamanki gibi devam ediniz. iki
veya datra fazladoz unuttuysamz doktorunuzla iletigime geginiz.

Unutulan dozlart dengelemekigin gift doz uygularnaymz.

niCUS@ ile tedavi sonlandmldrgnde olugabilecek etkiler:

Doktorunuza damgmadan tedavinizi yarrm brakrrsamz hastah[rmzrn belirtileri tekrar ortaya

gkabilir. RICUS@ tedavisini brakrken doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkgq dozu

azaltarak brrakrmz.

Daha fazla sorulanmz olursa doktor veyaer;?acrmza damgrnz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NCUS@'un igeriSinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Agagdakilerden biri olursg RiCUSo'u kullanmayr durdumnuz ve DERHAL

doktorunuza bildirinizveya size en yakrn hastenenin acil bdlf,mtne bagvurunuz:

- Ozellikle bacaklanmzda gigme, a$r ve klzankl* olursa. Bu dunrm, damar igerisinde

prhh olugmasuun belirtileri olabilir. Bu prhtr, damar igerisinde akci[ere kadar gidebilir

ve giigiis a[nsr ve soltrnum guglti$u yapabilir. Bunamamz varsa ve losa bir stlre igin

bile olsa, akli durumunuzda ani bir deSigiklik, ytiz, kol ve bacaklanmzdq dzellikle tek

tarafk ani bir zayrflrk ya da uyugukluk veya konugrira bozuklu[u fark ederseniz.

Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir.

- Ateg, kaslarda sertlegme, terleme ya da biling kaybr gegirirseniz. Bunlar "tlOroleptik

Malign Se,ndrom" denilen bir hastah$rn belirtileri olabilir.

- E[er erkek iseniz ve uzun stire,n yada alnh olan bir sertlegme gegirirseniz. Bu duruma

"priapizrn " denmektedir.

- Diliniz, agnruz veya ytiziiniizde sizin isteSiniz drgrnda ritnik hareketler oluyorsa. Bu

dtrun risperidonun kesilmesini gereltirebilir.

(,
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- Ateg, aprzda gigkinlik, yiiz, dil ve dudaklarda giglilq nefes darh[r, kaqrntr, ciltte olugan

kzankltklar, bazendiigtik kan basrncr ile karakterize alerjik reaksiyonlar olabilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NCUS@'a

kary ciddi alerlinz var demeltir. Acil fibbi mfidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek

olabilir.

Bu 9ok ciddi yan etkilerin hepsi oldtrkga seyrek gdriiliir.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuzr sdyleyiniz:

Ap$da bildirilen yan etkiler ortaya gftabilir:

Qok yaygm: 10 hastarun enazl'inde grirtilebilir.

Yaygrn: 10 hastanm birinden az,fakat 100 hastanm birinden fazla g0rtilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastanln birinden afakat 1.0@ hastamn birinden fazla giirtilebilir.

Seyrek 1.000 hastanm birinden az"fakat 10.000 hastarun birinden fazla gOrtilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastaun birinden az gtirtilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verile,rde,n hareketle tattmin edilemiyor.

Qokyaygn (10 kullanrcrda I'den fazlasur etkiler)

- Sopuk algrnhg belirtileri

- Uytuya dalmada veya uy*uyu s[rdfirmede gugluk

- Parkinsonizn: Bu durumun betirtileri gunlardr: Hareketlerde yavaglama veya bozulm4

kaslarda sertlik veya gerginlik hissi (dtizgfln hareket edememenize sebep olur), hatta bazen bir

hareketin anideir donmasr ve sonra yeniden baglamasr, yava$ ve ayaklanm siiriiyerek y[rumg

istiralrat esnasmda titrerneler, tiikiiriik arhgr veya a$rzda sulanm4 yiizdeki olafan ifMenin

kaybr

- Uykulu hissefrne, tepkinin azalmasl

- Bag agrsr

Yaygn (lffi kutlamcrda I ile 10'unu etkiler)

- Akcifer enfeksiyonu (pn6moni), gttgiis enfeksiyonlan (brongit), sintis iltihabr (sinttzit), idrar

yolu iltihabl kulak a[nsr, grip gegiriyor gibi hissetrne

- NCUS@, prolaktin admdaki bir hormonun kaililzda artuasrna nede,n olabilir. Bu dunrm

belirti verebilir ya da vermeyebilir. E[er belirti verirse, pnlar g0riilebilir; erkeklerde

memelerde gigme, ereksiyon oLnasrnda ya da stirdtirmede zorluk veya bagka cinsel iglev

U
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bozukluklan; kadrnlarda meme ratratsrzh$, memelerden siit srmasr, adet periyodunun

gecikmesi veya adet dtizeniyle ilgili di[€rproblerrler
- Kilo alma, igtatr artrgr, igtatr azalmasr

- Uyku bozukluklan, sinirlilik, depresyon, korku ve endige hali, uykusuzluk

- Distoni: Bu durum yava$ veya siirekli istemsiz kas kasrlmasr anlamrndadr. Viicudun
herhangi bir bOliimiinde gOriilebilir ve anormal bir dtrruga neden olabilir. En gok yliz
kaslannda gdriiltir ve gdz, agE, dil ve ge,nede anonnal hareketler ile sonuglamr.

- Bag dtinmesi

- Diskinezi: Kaslann istek drgr hareketleri anlamrndadr. Bu hareketler tekrarlayrcrdr ve

U kasilmq burulma yaMse$irme geklinde ortayag*ar.
- Tiheme

- Bulailk g6rme, g6zde iltihap (krzank 96z)
- Kalbin ludr atnasr, kan basrncrmn ytiksetnesi, nefes darl$
-Bo$az a[nu, Oksilr0k, bunur kanamasr, burun trkanrkhsr

-Kann a[pst, kannda huzursuzluk, kusma, bulanh, kabrzhlq ishal, hazrmszlilq a$rz kunrlu[u,
dig adssr

- Deri ddkiintiileri, cilt krzankh[r

- Kaslarda spazrnlar, kemik yadakas afnsr, sut a$nsl eklem a[nsr

- ldrar kagrnna

- Viicutta, kollarda ya da bacaklarda gigmeler, ateg, g0$iis agnsl halsidih bitkinlik, agn

- Dtigmeler

U Yaygn olmayen (1.000 kullamcrda 1 ile 10'unu etkiler)
- Solunum yollarrnda iltihap, mesane iltihabr, gdz iltihabr, bademcik iltihab; urnaklarda

mantar iltihabr, deride iltihap, viritslerin sebep oldu[u iltihap, akarlann deride yapu$ iltihap

- Enfeksiyonlara kargr korurmada yardrmcr olan beyaz kan hiicrelerinde azalma, kan

pulcuklannda azalfia ftanamamn durmasma yardrmcr olan hticreler), kansrzhk (anerri),

krrrmzr kan hiicrelerinde azalmu eozinofillerde (bir tip beyaz kan hiicresi) arhl
- Alerjik reaksiyon

- $eker hastal{r veya geker hastah[rnda agrlagma, kan gekeri y0kselmesi, a$m su igme

- istattta azahrasonucunda beslenme bozuklu[u veya kilo kaybr

- Karunzda bulunan kolesterol adrndaki maddede artrg

- Cogkun ruh hali (mani), zihin karmagasr, cinsel istekte azallrna\ sinirlilik, kabuslar

- Tardif diskinezi: Bu durum Ozellikle yfiz, agz ve dilinizde, isteginiz drgrnda geligen ritnik
hareketler anlamrndadr. Doktorunuza hernen iletneniz gereklidir, giinktt RICUS@'un

kesilmesi gerekebilir.
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- Beyin kanlanmasrnda ani kayrp (irune)

- Uyaranlara cevap verememe, biling kaybr, biling azalmasr

- Kasrlmalar (n6befler), bayrlma

- Vtlcudtrnuzun gegitli ffiliXnlerini hareket ettirme hissi, viicutta dengesidik, harekeflerin

koordinasyonunda anormallik, aya$a kalkl&Enda baS dOnmesi, dikkat dagrmkhg, konugma

zorluklan, tat alamama veya anormal tat almq derinin aln ve dokunmaya kargr duyarhh[rnda

azalma, deride kanncalanm4 ilnelenme yadauyugma hissi

- G0zlerde rgr[a kargr agrn duyarhhlq g0z kurulu[u, gOzyagrnda fazlalagma, g}zAehzanklft
- Diinme hissi (vertigo), kulak gmlamasl kulak a[nsr
- Afriyal fibrilasyon (anormal hrzh bir kalp ritni), kalbin tist ve alt bolilmleri arasrnda iletim
bozuklupu, kalbin elektrik iletisinde bozuklulq kalbinizdeki QT arahgnda uzama kalp

hztnda yavaglama, kalbinizdeki elel:trik iletisinin grafiginde (elektrokmdiyogram/EKG)

anonnallik, g6[stinUzde garprnh hissi

- AyaEa kalkrldrgrnda kan basmcrmn diigmesi. Bunun sonucu olaralq NCUS@ kullanan bazr

kigilerde aniden aya$a kalkrl&Emda ya daoturuldu[unda bag ddnmesi ya da baygrnhk ortaya

gkabilir, kzanklft
- Besinlerin akcilere kagmasr sonucunda zatirre, akci[erlerde dolgunluk, nefes yollannda

ttkailklilg czruh akci[er sesleri, seste bozukluklar, solunum yollannda bozukluklar

- Mide veya ba$rsaklarda enfeksiyon" dlgkr kagrma, gok sertlegmi$ dr$kr, yuma guglUgti,

karmdaa$m gu
- Kurdegen, kagrntr, sag dOkiilmesi, deri kahnlaqmasr, ekzama, deride kuruluh deride renk

bozuklu[u, akne, deride veya kafa derisinde kalrntr ve pullanma, deri bozukluklan, deride

yaralar

- Kailruzda CPK (laeatinin fosfokinaz) adrndaki enzimde ytiksetne. Bu enzim bazonkaslann

erimesi sonucunda salgrlamr.

- Durug anomrallikleri, eklem kahh$, eklemlerde gigme, kaslarda zayrflldr-boyun a[nsr

- Sft idrara g*ma idrar yapamama, a$nh idrar yapma

- Erkeklerde sertlegme guqltiEu, bogalma (ejaktilasyon) bozukluklan

- Adet gecikmesi, adet g6rememe veya ba*a tiirlU adet bozukluklan

- Erkeklerde meme btyiimesi, memelerden stit srztrnasl, cinsel iglevlerde bozukluk, meme

a{nst, memelerde huarsuzluk hissi, vajinal akrnu

- Yfu, agrz, g6zyadadudaklarda gigme

- Titemeler, vticut srcakhsrnda ytikselme

- Yiir0yu$ geklinizde de[i;me

U
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- Susuzluk hissi, kendini iyr hissetneme, g6ltiste huzursuzluk hissi, keyifsizlik hissi,

huzursuduk

- IGnmzdaki karaci[er tansaminaz enzimlerinde artrg, gamaglutamil hansferaz admdaki bir
enzimde arfg, kammzdaki karaci[er enzimlerinde artrg

- Enjeksiyon srasrnda aln

Seyrek (10.000 kullrrnrqda I ile 10'unu etkiler)
- Enfeksiyon

- i&ar hacmini diizenleyen hormonun uygun gekilde sahnmamasr

U - idrarda geker grkmasr, kan gekerinde azalnra,kanrmzda bulunan trigtiserit maddede artrg

- Duygusuzluk, orgazrn olamama

- N6roleptik Malign Sendrom ftafa kangrkh$, biling kaybr veya azalmasr, yiiksek ateg ve

kaslarda agrn sertlegme)

- Beym kan damarlannda sonrnlar

- Kontnol altnda olmayan geker hastahgna ba$r koma

- Kafada sallanma

- GOz igi basrncrnda arhg (glokom), g6zlerin hareketinde sorunlar, 96z nrvarlanmasl,
gOzkapag kenarlannda pullanma

- Katarakt ameliyatr srasmda g0z sorunlan. NCUS@ kullamyorsdr\z veya kullanmrg iseniz,

katarak ameliyatr srasrnda, intaoperatif floopy iris sendromu (IItiS) adrndaki bir tablo ortaya

gkabilir. E$er katarakt ameliyatr olacaksamz, doktonuruza bu ilacr kullandr[rnrn mutlaka

s6yleyiniz.
U - VUcudunuzu iltihaba (enfeksiyona) kargr koruyan belirli bir kan hilcresi tiirtinde tehlikeli

6lgiide azalma

- Ateg, a$lr;dq yiizde, dil veya dudakta gigme ve soluntmr giigltgtl, kagrnhh deri d6kfntiisii ve

bazpnkan basrncrnda dtigme ilebirlikte ciddi alerjik reaksiyon

- Tehlikeli derecede agrn su ahmr

- Diizensiz kalp atrmr

- Bacaklarda kan prhtrsr, akci[erlerde kan prhtrsr

- Uyloda ike,n nefes atmada srkrnU (uyku apnesi), hrzlr ve yllzeysel nefes alma

- Pankreas iltihabr, bagrsaklarda tkanma

- Dilde gigme, dudaklarda gatlama, deride ilaq kaynakh kagrntr

- Kepek

- Kas liflerinin erimesi ve kas alnsr (rabdomiyoliz)
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- Adet periyodunun geciknesi, memelerdeki bezlerin geniqlemesi, merne b0yiimesi, merle

akrnfisr

- IGmruzda insiilin hormonunda ytlkselme (karuilzdaki geker diDeylerini dtizenleyen hormon)

- Cemahi tedavi gerektirebilecek uzun siireli sertlegme hali (priapizrn)

- Deride sertlegme

- Vlicut srcakhgnda azalma" kol ve bacaklarda so[ukluk

- ilag kesilme belirtileri

- Gtiz ve deride saranna (sanhk)

t, Qok seyrek (10.000 kulhmcrda l'den aam etkiler)

- Kontrol altmda olmayan gekerhastah$mn yol agh[r hayat tehdit edici nitelikte olaylar

-BogazAagigme ve solunum gUglUEu ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

- BaEusaklarda kas hareketlerinin olmamasr sonucunda tkanma

A$altdaki yan etki, risperidona gok benzeyen paliperidon admdald bir ilacrn kullanmmda

ortaya grkmrghr ve NCUSoile de g6r0lmesi beklenebilir:

- AyaEa kalhldrluda kalp auglannda hrzlanma

Qocuk ve addlesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak gocuklardaki yan etkiler yetigkinlerde g6rflen yan etkiler ile benzerdir.

Agagdaki yan etkiler gocuk ve ad6lesanlarda (5-17 yaS) yetiSkinlerden datra srkhkla

gOriilmihtiir.
U

Uykulu hissetne, uyanlan dal:a az alglarna, yorgrmluk, baq a$nsr, iEah artrgr, kusma, so[uk

algmh$ belirtileri, burun trkamkh[r, kann a[nsr, bag dOnmesi, Oksiiriik, oto$, tite,me, ishal ve

idrar kagrma.

Bunlar NCUS@'un hafif yan €tkit€ridir.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangl bir yan etki meydana gelmesi

dnnrmrmda hekiminiz, ec?:rurfiz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargila$hFruz yan

€tkil€ri www.titck.eov.t sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildfuim hattrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
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lfUfeU;'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullamnakta oldu[unuz ilacrn

gUvenlili$ hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saSlamrg olacaksrmz.

Efier bu htllanma talimatmda balai gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilastrsanu

doldontnuzu veya eeacmtn bilgilendiriniz.

S. niCUS@'un saklanmasr

NCUP'u gocuHmm gdremeyece$i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

. 25oc'nin dtrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz. Buzdolabrnda saklamayrmz/dondurmayrmz.
t' 

$ige agrldrktan sonra 3 ay igerisinde kullamtmahdr. Kullamtmayan krsmr saklamayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarek kullanmtz.

Ambalajdahi son kullanma tarihinden sonra NCUP'u kullanmaymrz.

E[er iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz NCUSo'u kullanmayrmz.

RuhsaSahibi:
Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.

Akpnar Mah. Osmangazi Cad. No:156

Sancaktepe / istanbul

i Oraim Yeri:v
Biofarma ilag San. ve Tic. A.$.

Akpmar Matr. Osman gazi Cad. No: I 56

Sancaktepe / istanbul

Buhtllanma taliman turihinde onoylanmrytr.
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