KULLANMA TALIMATI

RICUS® 2 mg film tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir film kapl: tablet 2 mg risperidon igerir.

o Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin selilloz, hidroksipropil metil
seliloz (E464), prejelatinize nigasta, magnezyum stearat (E572), karmoizin (azorubin)
aliiminyum lak (E122), polivinil alkol, sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), talk
[E553(b)], polietilen glikol

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisimz.

e Bu ilac kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

¢ Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :
RICUS® nedir ve ne icin kullanthir?

RICUS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RICUS® nasul kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RICUS®’un saklanmas:

1-'!:&&“!‘4!‘*[

Baghklar: yer almaktadir.

1. RICUS® nedir ve ne igin kullanilir?
« RICUS® etkin madde olarak her bir film kapl: tablette 2 mg risperidon igerir.

« RICUS® seftali renkli, bir yiizii ¢entikli, oblong film kaph tablettir. 20 tablet igeren
ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.
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« RICUS® antipsikotikler olarak adlandirilan ve bir ¢esit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda
kullanilan ila¢ grubuna dahildir.

» RICUS® agagidaki durumlarin tedavisinde kullamlmaktadir.

» Haliisinasyon (olmayan bir seyi gbérmek, isitmek veya hissetmek), kuruntu, zihin
karigikligi, saldirganhik, asin giiphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal ¢ekingenlik
gibi diigiince, duygu ve/veya davramglarimzi etkileyen durumlarin tedavisinde
kullamlir. RICUS®, ayrica bu durumdaki kisilerin hissettigi ruhsal ¢okiintii, sucluluk
duygusu, endise ve gerginlik gibi belirtileri azaltir.

* Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi ig¢in kullamlir [ani gelisen ve uzun siireli
rahatsizliklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki zit yonlii degigiklikler) gézlenen
tagkinlik nébeti belirtilerinin kontrol altina alinmasinda; agresif veya diger yikici
davramslarin 6n planda oldugu davramis ve diger yikici davranmg bozukluklarinin
tedavisinde; ¢ocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagh huzursuzluklarin (agresif
belirtiler, kendine zarar verme, Ofke ndbetleri, ani duygu durum degisiklikleri)
tedavisinde].

2. RiCUS®u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RiCUS®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Risperidon veya RICUS® un bilegiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine

kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise,

» Uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani Sliimlere yol agabilen bir durum) veya
Torsades de Pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) hastastysamz RICUS®’u
kullanmayiniz.

RICUS® u asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Kalbinizde bir sorun var ise. Bu diizensiz bir kalp ritmi veya kan basincinizda
(tansiyon) diigiiklilk olabilir, ya da kan basinct ilaglar1 kullaniyor olabilirsiniz.
RICUS® kan basincimizda diisiikliige sebep olabilir. ilag dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

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

Daha onceleri diliniz, agziniz veya yiiziiniizde sizin isteginiz diginda hareketler

olduysa.
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- Daha onceden Noéroleptik Malign Sendrom denilen bir hastalifn gegirdiyseniz. Bu
hastalifin belirtileri arasinda, ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kayb: yer
almaktadir.

- Parkinson bunama hastalif1 veya bunama var ise

- Onceden beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma gegirdiyseniz (bu durum baz ilaglarin
kullamlmasina bagh olabilir ya da bagka bir nedenden olabilir).

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

- Kalp veya kan damarlar hastalifimz veya beyin damarlan ile ilgili hastalifiniz var ise

- Epilepsi (Sara hastalig1) veya Parkinson Hastalifiniz var ise

- Eger erkek iseniz ve uzun siliren ya da agrili olan bir sertlesme (ereksiyon)
gegirdiyseniz

- Viicut sicakligimizi kontrol etmede giigliik yasiyorsamz ya da viicudunuz ¢ok sicaksa

- Kalp krizi veya gegici iskemik atak (beyine kan akisinin gegici olarak azalmasi)
gegirdiyseniz

- Karaciger veya bobrek hastaliiniz var ise

- Kanimzdaki prolaktin hormonu miktar: fazla ise veya muhtemel bir prolaktine bagh
timoriiniiz var ise

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

- Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmas1 Oykiisii var ise
(antipsikotikler kan pihtis1 olusumu ile iligkilendirilmektedir).

Risperidon almakta olan hastalarda ¢ok ender olarak, enfeksiyon ile savagmak igin gerekli
olan bazi tiirlerde beyaz kan hiicresi sayisinda tehlikeli azalmalar bildirilmistir. Bu nedenle
doktorunuz beyaz kan hiicresi sayimlarinizi kontrol etmek isteyebilir.

RICUS® kilo almaniza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo almamiz, saglhifimz olumsuz
yonde etkileyebilir. Doktorunuz diizenli olarak kilonuzu kontrol etmelidir.

Risperidon almakta olan hastalarda seker (diyabet) hastalifi veya Onceden var olan seker
hastaliginda kétiilesme goriildiigii igin, doktorunuz kan sekerinde yiikselmenin belirtilerini
kontrol etmelidir. Daha 6nceden diyabeti olan hastalarda, kan sekeri (glukoz) diizenli gekilde
izlenmelidir.

G6z merceginin bulaniklifi (katarakt) nedeniyle yapilan g6z ameliyat: sirasinda, gézbebegi
(g6ziin ortasindaki siyah daire) gerektigi olgiide genisleyemeyebilir. Aym zamanda iris
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(gdziin renkli boliimii) ameliyat esnasinda gevseyebilir ve bu da gbzde hasara yol agabilir.
Eger bir g6z operasyonu planliyorsamz, doktorunuza bu ilact almakta oldugunuzu mutlaka
soyleyiniz.

Demansi olan yagl hastalar

Bunamasi olan yash hastalarda inme riskinde artig meydana gelebilir. inme kaynakh
bunamaniz varsa risperidon kullanmamalisiniz.

Eger siz ya da bakiciniz, kisa bir siire i¢in bile olsa, akli durumunuzda ani bir degisiklik, yliz,
kol ve bacaklanimzda, ozellikle tek tarafli ani bir zayiflik ya da uyusukluk veya konusma
bozuklugu fark ederse, derhal doktorunuza bagvurunuz. Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir.

Ayrica;
- Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar demansa bagli psikozu olan yash hastalarin
tedavisinde kullanildiginda 6liim riskinde artiga neden olmaktadr.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

RICUS® un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
RICUS®u yemeklerden énce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
RICUS®u alkol ile birlikte kullanmaymiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Eger hamile iseniz ya da hamile olmayi planliyorsamz bu ilaci almadan dnce tavsiyeleri igin
doktorunuza veya eczacimza damsimz. Eger hamileliginizin son ii¢ aymnda RICUS®
kullandiysamz, yeni doganlarda dogumu takiben sgiddeti degigebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintis1 veya beslenme bozukluklar:
goriilebilir. Eger bebeginiz bu semptomlarin herhangi birini gegirirse, doktorunuzla iletisim
kurunuz. RICUS® "prolaktin" hormon seviyenizi yiikseltebilir ve bu {ireme yetenegini
(fertilite) etkileyebilir (Bkz.4. Olasi yan etkiler).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.
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Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

RICUS®u emzirme déneminde doktorunuz kesin gerekli olduguna karar vermedigi silirece

kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

RICUS® tedavisi sirasinda bag donmesi, yorgunluk ve gérme problemleri ortaya gikabilir.

Doktorunuzla bu konuda konusmadan once ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RiCUS®’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
RICUS® 118 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha Snceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere karsi dayamksizligimiz oldugu soylenmigse bu tibbi iriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

RICUS® karmoizin (azorubin) aliiminyum lak (E122) igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuza bilgi veriniz:

Beyniniz iizerinde etki gdsteren sakinlestirici ilaglar (benzodiazepinler); agn igin
alinan bazi ilaglar (opiatlar); alerji ilaglar1 (bazi antihistaminikler). Risperidon bunlarnn
sedatif etkilerini arttirabilir,

Kalbinizdeki elektrik aktivitesini etkileyen ilaglar; 6. sitma ilaglar, kalp ritmini
diizenleyen ilaglar, alerji ilaglan (antihistaminikler), bazi depresyon ilaglari ve ruh
hastaliklan igin kullanilan bagka ilaglar

Kalp atiglanimi yavaglatan ilaglar

Kandaki potasyumu azaltan ilaglar (bazi idrar soktiiriiciiler)

Parkinson Hastali1 veya epilepsi tedavisi i¢in ilag aliyorsaniz ilaglan (Ilevodopa gibi)
Yiiksek kan basinci tedavisi ilaglari. RICUS® kan basincini diistirebilir.

Kalpteki sorunlar veya viicudunuzun bir bolgesinde sivi toplanmasina bagl: sisliklerin
tedavisi igin kullamlan idrar s6ktiiriicii ilaglar (6rn. furosemid ya da klorotiyazid). Tek
basina veya furosemid ile birlikte alinan RICUS®, bunamast olan yash hastalarda inme
veya 6lim riskini arttirabilir.
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Asagidaki ilaglar risperidonun etkisini azaltabilir:
- Rifampisin (baz: enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)
- Karbamazepin, fenitoin (sara hastalig ilaglari)
- Fenobarbital (sara hastalig1 ve uyku ilac1)

Bu gibi ilaglara basladiysaniz veya kullanmay: biraktiysaniz, daha farkh 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 ilaglan

- Beta blokorler olarak bilinen ilaglar (kalp hastaliklan ve tansiyon tedavisinde kullanihir)

- Fenotiyazinler (ruh hastaliklarinin tedavisinde veya sakinlestirici olarak kullanilan ilaglar)
- Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engellemek i¢in kullanilan ilaglar)

Bu gibi ilaglara basladiysanmiz veya kullanmayi biraktiysaniz, daha farkli bir risperidon dozuna
ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RICUS® nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

Doktorunuz RICUS® ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet almamiz
gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.
Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayimz.

Eger RICUS®u nasil almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

RICUS® un giinlitk dozu, hastaliginiza bagh olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram arasinda
degisir. Doktorunuzun talimatina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir.

RICUS®’u yemeklerden 6nce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
Tabletleri yeterli miktarda s1v1 ile yutunuz (6rnegin 1 bardak su ile).
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

» Sizofrenide:

18 yasin altindaki gocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.

» Bipolar manide:
18 yagin altindaki ¢cocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.

» Yikici davranig bozukluklarinda:

50 kg’nin altinda olan hastalar:

Baglangi¢ dozu olarak giinde bir defa 0.25 mg 6nerilir.

Bu doz gerektiginde, en fazla giin agir1 olmak kaydiyla 0.25 mg’lik dozlarla arttinlabilir.
Genelde idame doz 0.25 mg ile 0.75 mg arasindadir.

50 kg veya iizerinde olan hastalar:

Baglangi¢ dozu olarak giinde bir defa 0.50 mg onerilir.

Bu doz gerektiginde, en fazla giin agir1 olmak kaydiyla 0.50 mg’lik dozlarla arttinlabilir.
Genelde idame doz 0.50 mg ile 1.5 mg arasindadir.

5 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.

» Otizmde:
Cocuklar ve ergenler igin otizmde Onerilen glinlitk doz 20 kg’in altindaki hastalar i¢in giinde
0.25 mg, 20 kg ve iistiindeki hastalar igin ise giinde 0.50 mg’dir.

Yashlarda kullanimi:

Sizofreni

Baglangi¢ dozu genelde giinde iki defa 0.50 mg olarak onerilir.

Doktorunuz tarafindan kullandifimz doz giinde iki defa 1 mg’dan 2 mg’a asamali olarak
arttirilabilir.

Mani

Baglangi¢ dozu genelde glinde iki defa 0.50 mg olarak &nerilir.

Tedaviye nasil yamit aldigimza bagl olarak doktorunuz tarafindan kullandigimz doz giinde iki
defa 1 mg’dan 2mg’a agamali olarak arttirilabilir.
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Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almamz gerektigi belirtilecektir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Tedavi edilecek hastalifiniz ne olursa olsun risperidonun tiim baglangi¢ ve idame dozlar
yartya indirilmelidir. Doz artist bu hastalarda yavag olmalidir. Risperidon, bu hasta
gruplarinda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Tedavi edilecek hastalifiniz ne olursa olsun risperidonun tiim baglangi¢ ve idame dozlan
yartya indirilmelidir. Doz artisi bu hastalarda yavas olmalidir. Risperidon, bu hasta
gruplarinda dikkatli kullaniimahdar.

Eger RICUS® un etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RICUS® kullandiysaniz:

RICUS®dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmasi gerekenden daha fazla RICUS® kullanmis hastada su belirtiler goriilebilir:
Uyuklama, yorgunluk, anormal viicut hareketleri, ayakta durma ve yiiriimede problemler,
distik kan basincindan kaynaklanan bas dénmesi ve kalp atiglarimizda anormallik veya
ndbetler.

RiCUS®’u kullanmayi unutursamz:
Eger bir doz almay: unutursamz, hatirladiimiz anda o dozu alimz. Fakat eger bir sonraki
dozunuzun zamam gelmisse unuttuunuz dozu atlayip her zamanki gibi devam ediniz. Iki

veya daha fazla doz unuttuysamz doktorunuzla iletisime geginiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayniz.

RiCUS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim birakirsamz hastaligimizin belirtileri tekrar ortaya
¢ikabilir. RICUS® tedavisini birakirken doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, dozu
azaltarak birakiniz.

Daha fazla sorularimiz olursa doktor veya eczaciniza damginiz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RICUS®"un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RiCUS®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Ozellikle bacaklarinizda sisme, agn ve kizariklik olursa. Bu durum, damar igerisinde
pihtt olugmasinin belirtileri olabilir. Bu pihti, damar igerisinde akcigere kadar gidebilir
ve gogiis agris1 ve solunum giigliiii yapabilir. Bunamanmiz varsa ve kisa bir siire i¢in
bile olsa, akli durumunuzda ani bir degisiklik, yiiz, kol ve bacaklarinizda, 6zellikle tek
taraflr ani bir zayiflik ya da uyusukluk veya konusma bozuklugu fark ederseniz.
Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir.

- Ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kayb: gegirirseniz. Bunlar “Noroleptik
Malign Sendrom" denilen bir hastalifin belirtileri olabilir.

- Eger erkek iseniz ve uzun siiren ya da agrili olan bir sertlesme gegirirseniz. Bu duruma
"priapizm" denmektedir.

- Diliniz, agzimiz veya yiziiniizde sizin isteginiz diginda ritmik hareketler oluyorsa. Bu
durum risperidonun kesilmesini gerektirebilir.

- Ates, afizda siskinlik, yiiz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darlig1, kasinti, ciltte olusan
kizarnkhklar, bazen diigiik kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonlar olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevecut ise, sizin RICUS®’a
kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Asagida bildirilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin (10 kullanicida 1°den fazlasim etkiler)

- Soguk alginlig1 belirtileri

- Uykuya dalmada veya uykuyu siirdiirmede giigliik

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

- Uykulu hissetme, tepkinin azalmasi

- Bas agns1

Yaygin (100 kullanicida 1 ile 10’unu etkiler)

- Akciger enfeksiyonu (pnémoni), g6gis enfeksiyonlar1 (bronsit), siniis iltihabi (siniizit), idrar

yolu iltihaby, kulak agrisi, grip gegiriyor gibi hissetme

- RICUS®, prolaktin adindaki bir hormonun kaninizda artmasina neden olabilir. Bu durum
belirti verebilir ya da vermeyebilir. Eger belirti verirse, sunlar goriilebilir; erkeklerde
memelerde sisme, ereksiyon olmasinda ya da siirdiirmede zorluk veya bagka cinsel iglev
bozukluklari; kadinlarda meme rahatsizlifi, memelerden siit sizmasi, adet periyodunun
gecikmesi veya adet diizeniyle ilgili diger problemler

- Kilo alma, igtah artig1, igtah azalmasi

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

- Distoni: Bu durum yavas veya siirekli istemsiz kas kasilmasi anlamindadir. Viicudun

herhangi bir boéliimiinde goriilebilir ve anormal bir durusa neden olabilir. En ¢ok yiiz
kaslarinda goriiliir ve géz, agiz, dil ve ¢enede anormal hareketler ile sonuglanir.

- Bag dénmesi

- Diskinezi: Kaslarin istek dis1 hareketleri anlamindadir. Bu hareketler tekrarlayicidir ve
kasilma, burulma ya da segirme seklinde ortaya ¢ikar.

- Titreme

- Bulamk g6rme, gozde iltihap (kizark g6z)

- Kalbin hizl1 atmasi, kan basincinin yiikselmesi, nefes darlig

- Bogaz agnisi, 6ksiiriik, burun kanamasi, burun tikamkligi

-Karin agnsi, karinda huzursuzluk, kusma, bulanti, kabizlik, ishal, hazimsizlik, agiz kurulugu,
dis agrist

- Deri dokiintiileri, cilt kizarikhgt

- Kaslarda spazmlar, kemik ya da kas agnisi, sirt agrisi, eklem agrisi
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- Idrar kagirma
- Viicutta, kollarda ya da bacaklarda sigsmeler, ates, gbgiis agrisi, halsizlik, bitkinlik, agr
- Diismeler

Yaygin olmayan (1.000 kullanmicada 1 ile 10’unu etkiler)

- Solunum yollarinda iltihap, mesane iltihabi, g6z iltihabi, bademcik iltihabi, tirnaklarda
mantar iltihabi, deride iltihap, viriislerin sebep oldugu iltihap, akarlarin deride yaptig: iltihap

- Enfeksiyonlara kargi korunmada yardimci olan beyaz kan hiicrelerinde azalma, kan
pulcuklannda azalma (kanamanin durmasina yardimci olan hiicreler), kansizlik (anemi),
kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma, eozinofillerde (bir tip beyaz kan hiicresi) artis

- Alerjik reaksiyon

- Seker hastali1 veya seker hastaliginda agirlasma, kan sekeri yiikselmesi, asir1 su igme

- Istahta azalma sonucunda beslenme bozuklugu veya kilo kaybi

- Kaninizda bulunan kolesterol adindaki maddede artis

- Cogkun ruh hali (mani), zihin karmasasi, cinsel istekte azalma, sinirlilik, kabuslar

- Tardif diskinezi: Bu durum 6zellikle yiiz, agiz ve dilinizde, isteginiz diginda gelisen ritmik
hareketler anlamindadir. Doktorunuza hemen iletmeniz gereklidir, ¢iinkii RICUS®™un
kesilmesi gerekebilir.

- Beyin kanlanmasinda ani kayip (inme)

- Uyaranlara cevap verememe, biling kaybi, biling azalmasi

- Kasilmalar (nobetler), bayilma

- Viicudunuzun ¢esitli boliimlerini hareket ettirme hissi, viicutta dengesizlik, hareketlerin
koordinasyonunda anormallik, ayaga kalkildiginda bas dénmesi, dikkat daginikligi, konusma
zorluklari, tat alamama veya anormal tat alma, derinin agn ve dokunmaya karst duyarlilifinda
azalma, deride karincalanma, ignelenme ya da uyugma hissi

- Gozlerde 1518a karsi asin duyarhilik, goz kurulugu, gézyasinda fazlalasma, gézde kizanklik

- Donme hissi (vertigo), kulak ginlamasi, kulak agrisi

- Atriyal fibrilasyon (anormal hizl1 bir kalp ritmi), kalbin iist ve alt boliimleri arasinda iletim
bozuklugu, kalbin elektrik iletisinde bozukluk, kalbinizdeki QT aralifinda uzama, kalp
hizinda yavaslama, kalbinizdeki elektrik iletisinin grafiginde (elektrokardiyogram/EKG)
anormallik, g6gsiiniizde ¢arpinti hissi

- Ayaga kalkildiginda kan basincimin diismesi. Bunun sonucu olarak, RICUS® kullanan bazi
kigilerde aniden ayaga kalkildiginda ya da oturuldugunda bag donmesi ya da bayginlik ortaya
¢ikabilir, kizariklik
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- Besinlerin akcigere kagmasi sonucunda zatiirre, akcigerlerde dolgunluk, nefes yollarinda
tikaniklik, cizirtili akciger sesleri, seste bozukluklar, solunum yollarinda bozukluklar

- Mide veya bagirsaklarda enfeksiyon, diski kagirma, ¢ok sertlesmis digki, yutma giigliigi,
karinda asin gaz

- Kurdegen, kasinti, sag dokiilmesi, deri kalinlagmasi, ekzama, deride kuruluk, deride renk
bozuklugu, akne, deride veya kafa derisinde kasint1 ve pullanma, deri bozukluklari, deride
yaralar

- Kanimizda CPK (kreatinin fosfokinaz) adindaki enzimde yiikselme. Bu enzim bazen kaslarm
erimesi sonucunda salgilanr.

- Durug anormallikleri, eklem katili1, eklemlerde sisme, kaslarda zayiflik, boyun agnisi

- Sik idrara ¢ikma, idrar yapamama, agrih idrar yapma

- Erkeklerde sertlesme giigliigii, bosalma (ejakiilasyon) bozukluklar

- Adet gecikmesi, adet gérememe veya bagka tiirlii adet bozukluklan

- Erkeklerde meme biiyiimesi, memelerden siit sizmasi, cinsel islevlerde bozukluk, meme
agrist, memelerde huzursuzluk hissi, vajinal akinti

- Yiiz, ag1z, gbz ya da dudaklarda sisme

- Titremeler, viicut sicakliinda yiikselme

- Yiiriiytis seklinizde degisme

- Susuzluk hissi, kendini iyi hissetmeme, gégiiste huzursuzluk hissi, keyifsizlik hissi,
huzursuzluk

- Kammizdaki karaciger transaminaz enzimlerinde artig, gamaglutamil transferaz adindaki bir
enzimde artig, kanimizdaki karaciger enzimlerinde artig

- Enjeksiyon sirasinda agn

Seyrek (10.000 kullanmicida 1 ile 10’unu etkiler)

- Enfeksiyon

- Idrar hacmini diizenleyen hormonun uygun sekilde salinmamasi

- Idrarda seker ¢ikmas, kan sekerinde azalma, kaninizda bulunan trigliserit maddede artig

- Duygusuzluk, orgazm olamama

- Noroleptik Malign Sendrom (kafa karigikligi, biling kayb1 veya azalmasi, yiiksek ates ve
kaslarda asin sertlesme)

- Beyin kan damarlarinda sorunlar

- Kontrol altinda olmayan seker hastaligina bagh koma

- Kafada sallanma
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- Goz i¢i basincinda artis (glokom), goézlerin hareketinde sorunlar, géz yuvarlanmasi,
gbzkapag1 kenarlarinda pullanma

- Katarakt ameliyati sirasinda goz sorunlan. RICUS® kullaniyorsaniz veya kullanmus iseniz,
katarak ameliyati sirasinda, intraoperatif floopy iris sendromu (IFiS) adindaki bir tablo ortaya
¢ikabilir. Eger katarakt ameliyati olacaksamz, doktorunuza bu ilaci kullandifimizi mutlaka
sOyleyiniz.

- Viicudunuzu iltihaba (enfeksiyona) karst koruyan belirli bir kan hiicresi tiiriinde tehlikeli
Olgiide azalma

- Ates, af1zda, yiizde, dil veya dudakta sisme ve solunum giicliigii, kasintih deri d6kiintiisii ve
bazen kan basincinda diigme ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

- Tehlikeli derecede asir1 su alim

- Diizensiz kalp atim

- Bacaklarda kan pihtisi, akcigerlerde kan pihtist

- Uykuda iken nefes almada sikinti (uyku apnesi), hizli ve yiizeysel nefes alma

- Pankreas iltihabi, bagirsaklarda tikanma

- Dilde sisme, dudaklarda ¢atlama, deride ilag kaynakli kaginti

- Kepek

- Kas liflerinin erimesi ve kas agrist (rabdomiyoliz)

- Adet periyodunun gecikmesi, memelerdeki bezlerin genislemesi, meme biiylimesi, meme
akintisi

- Kaninizda insiilin hormonunda yiikselme (kanmimizdaki seker diizeylerini diizenleyen hormon)

- Cerrahi tedavi gerektirebilecek uzun siireli sertlesme hali (priapizm)

- Deride sertlegme

- Viicut sicakliinda azalma, kol ve bacaklarda sogukluk

- Ilag kesilme belirtileri

- Goz ve deride sararma (sarilik)

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1’den azini etkiler)

- Kontrol altinda olmayan geker hastaliginin yol agtif1 hayati tehdit edici nitelikte olaylar
- Bogazda sigme ve solunum giigliigii ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

- Bagirsaklarda kas hareketlerinin olmamasi sonucunda titkanma

Asagidaki yan etki, risperidona ¢ok benzeyen paliperidon adindaki bir ilacin kullaniminda
ortaya cikmigtir ve RICUS®ile de gbriilmesi beklenebilir:
- Ayaga kalkildiginda kalp atiglarinda hizlanma
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Cocuk ve addlesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak ¢ocuklardaki yan etkiler yetigkinlerde goriilen yan etkiler ile benzerdir.
Asagidaki yan etkiler gocuk ve adolesanlarda (5-17 yas) yetigkinlerden daha siklikla
goriilmiigtiir.

Uykulu hissetme, uyarilan daha az algilama, yorgunluk, bag agrisi, istah artisi, kusma, soguk
alginligs belirtileri, burun tikaniklif1, karin agrisi, bag donmesi, oksiiriik, ates, titreme, ishal ve
idrar kagirma.

Bunlar RICUS® un hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: 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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. RICUS®’un saklanmas
RICUS® u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1giktan uzak ve kuru bir yerde saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RICUS® 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RICUS®*u kullanmayimiz.
Ruhsat Sahibi:
Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul
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www.titck.gov.tr

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe / Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... ... ...... tarihinde onaylanmistir.
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