KULLANMA TALIMATI

PERILIiFE® 1 mg/ml Oral Cozelti
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her 1 ml oral ¢6zelti 1 mg risperidon igerir

Yardimci maddeler: Sitrik asit monohidrat, sodyum benzoate, mannitol SD 200, sodyum
hidroksit (pH ayar1), deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PERILIFE® nedir ve ne icin kullanihr?

PERJLIFE® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PERJLIFE® nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PERJLIFE®"In saklanmasi

ogrwn P

Basliklari yer almaktadir.
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1. PERILIFE® nedir ve ne icin kullanilir?

e PERILIFE® etkin madde olarak her 1 ml oral ¢ézeltide 1 mg risperidon icerir.

e PERILIFE® berrak, renksiz cozeltidir. Cocuk korumali plastik kapak ile miligram ve
mililitre olarak derecelenmis, minimum 0.25 ml ve maksimum 3 ml hacimde, 3 ml pipetli,
100 mI’lik amber renkli cam sisede, hasta kullanma talimatini da iceren karton kutuda
sunulmaktadir.

e PERILIFE® antipsikotikler olarak adlandirilan ve bir cesit ruhsal bozukluk (psikoz)
durumunda kullanilan ila¢ grubuna dahildir.

e PERILIFE® asagidaki durumlarin tedavisinde kullaniimaktadir.

e HalUsinasyon (olmayan bir seyi gérmek, isitmek veya hissetmek), kuruntu, zihin
karisikligi, saldirganlik, asiri stuphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal ¢ekingenlik
gibi dusunce, duygu vel/veya davraniglarinizi etkileyen durumlarin tedavisinde
kullanilir, PERILIFE®, ayrica bu durumdaki kisilerin hissettigi ruhsal cokunti,
sucluluk duygusu, endise ve gerginlik gibi belirtileri azaltir.

e Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi icin kullanihir [ani gelisen ve uzun sdreli
rahatsizhiklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durumdaki zit yonlu degisiklikler)
goOzlenen taskinlik ndbeti belirtilerinin kontrol altina alinmasinda; agresif veya diger
yikict davraniglarin  6n planda oldugu davranis ve diger yikicl davranis
bozukluklarinin tedavisinde; c¢ocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagl
huzursuzluklarin (agresif belirtiler, kendine zarar verme, 6fke nébetleri, ani duygu
durum degisiklikleri) tedavisinde].

2. PERILIFE®I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PERILIFE®'| asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;
e Risperidon veya PERILIFE®"In bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars! (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz var ise
e Uzamis QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol acabilen bir durum)
veya Torsades de Pointes (yasami tehdit eden dizensiz kalp ritmi) hastasiysaniz
PERILIFE®1 kullanmayiniz.

PERILIFE® asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Kalbinizde bir sorun var ise. Bu duzensiz bir kalp ritmi veya kan basincinizda
(tansiyon) dusuklik olabilir ya da kan basinci ilaglari kullaniyor olabilirsiniz.
PERILIFE® kan basincinizda diisikliige sebep olabilir. Ilag dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

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

— Daha onceleri diliniz, agzimiz veya yuziinlzde sizin isteginiz disinda hareketler
olduysa.
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— Daha 6nceden Noroleptik Malign Sendrom denilen bir hastaligi gegirdiyseniz. Bu
hastaligin belirtileri arasinda, ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kaybi yer
almaktadir.

— Parkinson Bunama hastaligi veya bunama var ise

— Onceden beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma gegirdiyseniz (bu durum bazi ilaglarin
kullanilmasina bagli olabilir ya da baska bir nedenden olabilir).

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

— Kalp veya kan damarlan hastaliginiz veya beyin kan damarlan ile ilgili hastaliginiz var
ise

— Epilepsi (Sara hastaligl) veya Parkinson Hastaliginiz var ise

— Eger erkek iseniz ve uzun suren ya da agrih olan bir sertlesme (ereksiyon)
gecirdiyseniz

— Vicut sicakhginizi kontrol etmede giiclik yasiyorsaniz ya da viicudunuz ¢ok sicaksa

— Kalp krizi veya gecici iskemik atak (beyine kan akisinin gegici olarak azalmasi)
gecirdiyseniz

— Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise

— Kaninizdaki prolaktin hormonu miktari fazla ise veya muhtemel bir prolaktine bagl
timoruniz var ise

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

— Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pihtilasmasi 6ykdisu var ise (antipsikotikler
kan pihtisi olusumu ile iliskilendirilmektedir)

PERILIFE® almakta olan hastalarda cok ender olarak, enfeksiyon ile savasmak icin gerekli
olan bazi turlerde beyaz kan hucresi sayisinda tehlikeli azalmalar bildirilmistir. Bu nedenle
doktorunuz beyaz kan hucresi sayimlarinizi kontrol etmek isteyebilir.

PERILIFE® kilo almaniza neden olabilir. Belirgin miktarda kilo almaniz, sagliginizi olumsuz
yonde etkileyebilir. Doktorunuz dizenli olarak kilonuzu kontrol etmelidir.

PERILIFE® almakta olan hastalarda seker (diyabet) hastaligi veya énceden var olan seker
hastaliginda kotilesme goruldigi icin, doktorunuz kan sekerinde yukselmenin belirtilerini
kontrol etmelidir. Daha 6nceden diyabeti olan hastalarda kan sekeri (glukoz) dizenli sekilde
izlenmelidir.

G0z merceginin bulanikligl (katarakt) nedeniyle yapilan goz ameliyati sirasinda, gozbebegi
(g6zu ortasindaki siyah daire) gerektigi 6lcuide genisleyemeyebilir. Ayni zamanda iris (g6zln
renkli bolimi) ameliyat esnasinda gevseyebilir ve bu da gozde hasara yol acabilir.

Eger bir gbz operasyonu planliyorsaniz, doktorunuza bu ilaci almakta oldugunuzu mutlaka
soyleyiniz.

Demansi olan yasli hastalar

Bunamasi olan yash hastalarda inme riskinde artls meydana gelebilir. inme kaynakli
bunamaniz varsa risperidon kullanmamalisiniz.
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Eger siz ya da bakiciniz, kisa bir siire icin bile olsa, akli durumunuzda ani bir degisiklik, yuz,
kol ve bacaklarinizda, 6zellikle tek tarafli ani bir zayiflik ya da uyusukluk veya konusma
bozuklugu fark ederse, derhal doktorunuza basvurunuz. Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir.

Ayrica;
Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaclar demansa bagli psikozu olan yasli hastalarin
tedavisinde kullanildiginda 61tm riskinde artisa neden olmaktadir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

PERILIFE® In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PERILIFE ®*1 yemeklerden énce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.
PERILIFE ®'1 alkol ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz ya da hamile olmayi planliyorsaniz bu ilaci almadan 6nce tavsiyeleri igin
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Eger hamileliginizin son ii¢ ayinda PERILIFE®
kullandiysaniz, yeni doganlarda dogumu takiben siddeti degisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve gevseme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintisi veya beslenme bozukluklari
gorulebilir. Eger bebeginiz bu semptomlarin herhangi birini gecirirse, doktorunuzla iletisim
kurunuz. PERILIFE® “prolaktin’ hormon seviyenizi yiikseltebilir ve bu ireme yetenegini
(fertilite) etkileyebilir. ( Bkz. 4. Olasi yan etkiler)

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuz veya eczaciniza a
danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PERILIFE®| emzirme déneminde doktorunuz kesin gerekli olduguna karar vermedigi siirece
kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
PERILIFE® tedavisi sirasinda bas donmesi, yorgunluk ve gérme problemleri ortaya cikabilir.
Doktorunuzla bu konuda konusmadan 6nce ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PERILIFE® In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
PERILIFE® her 1 ml’de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Sodyuma bagl herhangi

bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuza bilgi veriniz:
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— Beyniniz lzerinde etki gosteren sakinlestirici ilaglar (benzodiazepinler); agri igin alinan
bazi ilaglar (opiatlar); alerji ilaclari (bazi antihistaminikler). Risperidon bunlarin sedatif
etkilerini arttirabilir.

— Kalbinizdeki elektrik aktivitesini etkileyen ilaglar; orn. sitma ilaglari, kalp ritmini
dizenleyen ilaglar, alerji ilaclari (antihistaminikler), bazi depresyon ilaglari ve ruh
hastaliklari icin kullanilan baska ilaclar

— Kalp atiglarini yavaslatan ilaglar

— Kandaki potasyumu azaltan ilaglar (bazi idrar sokturuculer)

— Parkinson Hastaligi veya epilepsi tedavisi icin ila¢ aliyorsaniz (levodopa gibi)

— Yiiksek kan basinci tedavisi ilaglari. PERILIFE® kan basincini diisiirebilir.

— Kalpteki sorunlar veya vicudunuzun bir bolgesinde sivi toplanmasina bagl sisliklerin
tedavisi icin kullanilan idrar soktirici ilaglar (6rn. furosemid ya da klorotiyazid). Tek
basina veya furosemid ile birlikte alinan PERILIFE®, bunamasi olan yasli hastalarda inme
veya 6lUm riskini arttirabilir.

Asagidaki ilaclar risperidonun etkisini azaltabilir

— Rifampisin (bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Karbamazepin, fenitoin (sara hastaligi ilaglarr)

— Fenobarbital (sara hastaligi ve uyku ilaci)

Bu gibi ilaclara basladiysaniz veya kullanmayi 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 ilaglari

— Beta blokerler olarak bilinen ilaglar (kalp hastaliklari ve tansiyon tedavisinde kullantlir)

— Fenotiyazinler (ruh hastaliklarinin tedavisinde veya sakinlestirici olarak kullanilan ilaglar)
— Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engellemek icin kullanilan ilaclar)

Bu gibi ilaclara basladiysaniz veya kullanmayi biraktiysaniz, daha farkli bir risperidon dozuna
ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PERILIFE® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

Doktorunuz PERILIFE® ile tedavinizin ne kadar siirecegi ve hangi dozda ¢ozelti almaniz
gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.
Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Eger PERILIFE® I nasil almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza
danisiniz.
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PERILIFE®In giinlik dozu hastaliginiza bagli olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram arasinda
degisir. Doktorunuzun talimatina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla gay ve alkol disinda bir igecege karistirilarak kullantlir.
PERILIFE®| yemeklerden dnce veya yemeklerden sonra kullanabilirsiniz.

Sekill .

."4.-- : . e
Sekil 1. Sise cocuk emniyetli kapaklidir, bu f*‘
nedenle sise, plastik vidall kapagi bastirarak, Ny )
saatin aksi yoniinde cevirerek aciniz. Sewil 2 [ i "

—.
Sekil 2. Pipeti siseye uUstten sokunuz. Alt ...41
halkay! tutarken (st halkayi ihtiyaciniz olan A
mililitre veya miligrama getiriniz. !
|4 y |

Sekil 3. Alt halkayi tutarak tiim pipeti siseden Gkl 3 fL’ P
cikartiniz. Pipeti ¢cay disinda, alkolli olmayan l o
bir icecege,  Ust halkayr asagl dogru \* 3

kaydirarak bosaltiniz.
Siseyi kapatiniz ve pipeti suyla yikayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

e Sizofrenide:

18 yasIn altindaki ¢cocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
e Bipolar manide:

18 yasIn altindaki ¢cocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.
e Yikici davranis bozukluklarinda:

50 kg’nin altinda olan hastalar:

Baslangi¢ dozu olarak guinde bir defa 0.25 mg onerilir.

Bu doz gerektiginde, en fazla gin asiri olmak kaydiyla 0.25 mg’lik dozlarla arttirilabilir.
Genelde idame doz 0.25 mg ile 0.75 mg arasindadir.

50 kg’nin lzerinde olan hastalar:

Baslangi¢ dozu olarak guinde bir defa 0.50 mg dnerilir.

Bu doz gerektiginde en fazla glin asiri olmak kaydiyla 0.50 mg’lik dozlarla arttirilabilir.
Genelde idame doz 0.50 mg ile 1.5 mg arasindadir.

5 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair yeterli deneyim yoktur.

e Otizmde:

Cocuklar ve ergenler igin otizmde 6nerilen giinlik doz 20 kg’in altindaki hastalar igin gtinde
0.25 mg, 20 kg ve Gstundeki hastalar igin ise giinde 0.50 mg’dir.
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Yaslilarda kullanimi:

Sizofreni

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

Doktorunuz tarafindan kullandiginiz doz giinde iki defa 1 mg’dan 2 mg’a asamali olarak
arttirllabilir.

Mani

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

Tedaviye nasil yanit aldiginiza bagli olarak doktorunuz tarafindan kullandiginiz doz gunde iKki
defa 1’mg dan 2 mg’a asamali olarak arttirilabilir.

Doktorunuz tarafindan ilacinizi hangi dozda almaniz gerektigi belirtilecektir,

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek Yetmezligi:

Tedavi edilecek hastaliginiz ne olursa olsun risperidonun tim baslangi¢ ve idame dozlari
yartya indirilmelidir. Doz artisi bu hastalarda yavas olmalidir. Risperidon, bu hasta
gruplarinda dikkatli kullaniimahdir.

Karaciger Yetmezligi:

Tedavi edilecek hastaliginiz ne olursa olsun risperidonun tim baslangi¢ ve idame dozlari
yartya indirilmelidir. Doz artisi bu hastalarda yavas olmalidir. Risperidon bu hasta
gruplarinda dikkatli kullaniimalidir

Eger PER/LIFE® In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PERILIFE® kullandiysaniz:

PERILiFE® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmasi gerekenden daha fazla PERILIFE® kullanmis hastada su belirtiler gériilebilir:
uyuklama, yorgunluk, anormal vicut hareketleri, ayakta durma ve yirimede problemler,
dustik kan basincindan kaynaklanan bas donmesi ve kalp atislarinizda anormallik veya
ndbetler.

PERILIFE® kullanmayi unutursaniz:

Eger bir doz almayi unutursaniz, hatirladiginiz gibi o dozu aliniz. Fakat eger bir sonraki
dozunuzun zamani gelmisse unuttugunuz dozu atlayip her zamanki gibi devam ediniz. Iki
veya daha fazla doz unuttuysaniz doktorunuzla iletisime geciniz.

Unuttugunuz tek dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.

PERILIFE®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim birakirsaniz hastaliginizin belirtileri tekrar ortaya
cikabilir. PERILIFE® tedavisini birakirken doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, dozu
azaltarak birakiniz,

Daha fazla sorulariniz olursa doktor veya eczaciniza danisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, PERILIFE® In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PERILIFE®| kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimine basvurunuz:

— Ozellikle bacaklarinizda sisme, agri ve kizariklik olursa. Bu durum, damar icerisinde pihti
olusmasinin belirtileri olabilir. Bu pihti, damar igerisinde akcigere kadar gidebilir ve
gogus agrisi ve solunum giclugu yapabilir. Bunamaniz varsa ve kisa bir sire icin bile
olsa, akli durumunuzda ani bir degisiklik, yiz, kol ve bacaklarinizda, 6zellikle tek tarafli
ani bir zayiflik ya da uyusukluk veya konusma bozuklugu fark ederseniz. Bunlar bir
inmenin belirtileri olabilir.

— Ates, kaslarda sertlesme, terleme ya da biling kaybi gegirirseniz. Bunlar “Noroleptik
Malign Sendrom” denilen bir hastaligin belirtileri olabilir.

— Eger erkek iseniz ve uzun siren ya da agrili olan bir sertlesme gegirirseniz. Bu duruma
“priapizm” denmektedir.

— Diliniz, agziniz veya yizunizde sizin isteginiz diginda ritmik hareketler oluyorsa. Bu
durum risperidonun kesilmesini gerektirebilir.

— Ates, agizda siskinlik, yiz, dil ve dudaklarda sislik, nefes darligi, kasinti, ciltte olusan
kizarikhklar, bazen disuk kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyonlar olabilir

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PERILIFE®a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sgyleyiniz:
Asagida bildirilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1*inde gorulebilir.

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

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

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

(;ok yaygin (10 kullanicida 1’den fazlasini etkiler)
Soguk alginhig belirtileri

— Uykuya dalmada veya uykuyu surdiirmede guclik

— Parkinsonizm: Bu durumun belirtileri sunlardir: Hareketlerde yavaslama veya bozulma,
kaslarda sertlik veya gerginlik hissi (diizgun hareket edememenize sebep olur), hatta
bazen bir hareketin aniden donmasi ve sonra yeniden baslamasi, yavas ve ayaklarini
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srliyerek ylrGme, istirahat esnasinda titremeler, tukirik artisi veya agizda sulanma,
yuzdeki olagan ifadenin kaybi

Uykulu hissetme, tepkinin azalmasi

Bas agrisi

Yaygin (100 kullanicida 1 ile 10’unu etkiler)

Akciger enfeksiyonu (pnémoni), gégls enfeksiyonlari (bronsit), sinls iltihabi (sindzit),
idrar yolu iltihabi, kulak agrisi, grip geciriyor gibi hissetme

PERILIiFE®, prolaktin adindaki bir hormonun kaninizda artmasina neden olabilir. Bu
durum belirti verebilir ya da vermeyebilir. Eger belirti verirse, sunlar gordlebilir;
erkeklerde memelerde sisme, ereksiyon olmasinda ya da sirdurmede zorluk veya baska
cinsel islev bozukluklari; kadinlarda meme rahatsizligi, memelerden sit sizmasi, adet
periyodunun gecikmesi veya adet diizeniyle ilgili diger problemler

Kilo alma, istah artigl, istah azalmasi

Uyku bozukluklari, sinirlilik, depresyon, korku ve endise hali, uykusuzluk

Distoni: Bu durum yavas veya surekli istemsiz kas kasilmasi anlamindadir. Vicudun
herhangi bir bolimunde gorilebilir ve anormal bir durusa neden olabilir. En ¢ok yiz
kaslarinda gorulir ve goz, agiz, dil ve genede anormal hareketler ile sonuglanir.

Bas donmesi

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

Titreme

Bulanik gérme, gozde iltihap (kizarik g6z)

Kalbin hizli atmasi, kan basincinin yiikselmesi, nefes darligi

Bogaz agrisi, oksirlk, burun kanamasi, burun tikanikhgi

Karin agrisi, karinda huzursuzluk, kusma, bulanti, kabizlik, ishal, hazimsizlik, agiz
kurulugu, dis agrisi

Deri dokdntdleri, cilt kizariklig

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

Idrar kagirma

Vicutta, kollarda ya da bacaklarda sismeler, ates, gogis agrisi, halsizlik, bitkinlik, agri
Dismeler

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

Solunum yollarinda iltihap, mesane iltihabi, goz iltihabi, bademcik iltihabi, tirnaklarda
mantar iltihabi, deride iltihap, virtslerin sebep oldugu iltihap, akarlarin deride yaptig
iltihap

Enfeksiyonlara karsi korunmada yardimci olan beyaz kan hucrelerinde azalma, kan
pulcuklarinda azalma (kanamanin durmasina yardimci olan htcreler), kansizlik (anemi),
kirmizi kan hiicrelerinde azalma, eozinofillerde (bir tip beyaz kan hiicresi) artis

Alerjik reaksiyon

Seker hastaligl veya seker hastaliginda agirlasma, kan sekeri ylkselmesi, asiri su icme
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Istahta azalma sonucunda beslenme bozuklugu ve kilo kaybi

Kaninizda bulunan kolesterol adindaki maddede artis

Coskun ruh hali (mani), zihin karmasasl, cinsel istekte azalma, sinirlilik, kabuslar

Tardif diskinezi: Bu durum 6zellikle ylz, agiz ve dilinizde, isteginiz disinda gelisen ritmik
hareketler anlamindadir. Doktorunuza hemen iletmeniz gereklidir, ¢linkii PERILIFE®"In
kesilmesi gerekebilir.

Beyin kanlanmasinda ani kayip (inme)

Uyaranlara cevap verememe, biling kaybi, biling azalmasi

Kasilmalar (ndbetler), bayilma

Vicudunuzun gesitli bolimlerini hareket ettirme hissi, vicutta dengesizlik, hareketlerin
koordinasyonunda anormallik, ayaga kalkildiginda bas donmesi, dikkat daginikhgi,
konusma zorluklari, tat alamama veya anormal tat alma, derinin agri ve dokunmaya Kkarsi
duyarliliginda azalma, deride karincalanma, ignelenme ya da uyusma hissi

Gozlerde 1s1ga karsi asiri duyarhik, goz kurulugu, gdzyasinda fazlalasma, gézde kizariklik
Donme hissi (vertigo), kulak ¢ginlamasi, kulak agrisi

Atriyal fibrilasyon (anormal hizli bir kalp ritmi), kalbin Ust ve alt bélumleri arasinda
iletim bozuklugu, kalbin elektrik iletisinde bozukluk, kalbinizdeki QT araliginda uzama,
kalp hizinda yavaslama, kalbinizdeki elektrik iletisinin grafiginde
(elektrokardiyogram/EKG) anormallik, gogstinuzde garpinti hissi

Ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesi. Bunun sonucu olarak, PERILIFE® kullanan
bazi kisilerde aniden ayaga kalkildiginda ya da oturdugunda bas dénmesi ya da bayginlik
ortaya cikabilir, kizariklik

Besinlerin akcigere kagmas! sonucunda zatrre, akcigerlerde dolgunluk, nefes yollarinda
tikaniklik, cizirtili akciger sesleri, seste bozukluklar, solunum yollarinda bozukluklar

Mide veya barsaklarda enfeksiyon, diski kagirma, cok sertlesmis digki, yutma gicliga,
karinda asir gaz

Kurdesen, kasinti, sa¢ dokilmesi, deri kalinlasmasi, ekzama, deride kuruluk, deride renk
bozuklugu, akne, deride veya kafa derisinde kasinti ve pullanma, deri bozukluklari, deride
yaralar

Kaninizda CPK (kreatinin fosfokinaz) adindaki enzimde yikselme. Bu enzim bazen
kaslarin erimesi sonucunda salgilanir.

Durus anormallikleri, eklem katiligi, eklemlerde sisme, kaslarda zayiflik, boyun agrisi

Sik idrara ¢ikma, idrar yapamama, agrili idrar yapma

Erkeklerde sertlesme gucligu, bosalma (ejaktlasyon) bozukluklari

Adet gecikmesi, adet gérememe veya baska tirli adet bozukluklari

Erkeklerde meme buyumesi, memelerden st sizmasi, cinsel islevlerde bozukluk, meme
agrisi, memelerde huzursuzluk hissi, vajinal akinti
Yz, agiz, gz ya da dudaklarda sisme
Titremeler, vicut sicakhiginda ytkselme
Ydurlyus seklinizde degisme
Susuzluk hissi, kendini iyi hissetmeme, goguste huzursuzluk hissi, keyifsizlik hissi,
huzursuzluk
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Kaninizdaki karaciger transaminaz enzimlerinde artis, gamaglutamil transferaz adindaki
bir enzimde artis, kaninizdaki karaciger enzimlerinde artis
Enjeksiyon sirasinda agri

Seyrek (10.000 kullanicida 1 ile 10’unu etkiler)

Enfeksiyon

Idrar hacmini diizenleyen hormonun uygun sekilde salinmamasi

Idrarda seker cikmasi, kan sekerinde azalma, kaninizda bulunan trigliserit isimli maddede
artis

Duygusuzluk, orgazm olamama

Noroleptik Malign Sendrom (kafa karisikhigi, biling kaybi veya azalmasi, yiiksek ates ve
kaslarda asiri sertlesme)

Beyin kan damarlarinda sorunlar

Kontrol altinda olmayan seker hastaligina bagli koma

Kafada sallanma

GOz ici basincinda artis (glokom), gozlerin hareketinde sorunlar, géz yuvarlanmasi,
g6zkapag! kenarlarinda pullanma

Katarakt ameliyati sirasinda gz sorunlari, PERILIFE® kullaniyorsaniz veya kullanmis
iseniz, katarakt ameliyati sirasinda, Intraoperatif floppy iris sendromu (IFIS) adindaki bir
tablo ortaya cikabilir. Eger katarakt ameliyati olacaksaniz, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi mutlaka sdyleyiniz

Vicudunuzu, iltihaba (enfeksiyona) karsi koruyan belirli bir kan hiicresi turiinde tehlikeli
6lctde azalma

Ates, agizda, yuzde, dil veya dudaklarda sisme ve solunum gugligl, kasintili deri
dokuntusi ve bazen kan basincinda dusme ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

Tehlikeli derecede asiri su alimi

Diizensiz kalp atimi

Bacaklarda kan pihtisi, akcigerlerde kan pihtisi

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

Pankreas iltihabi, bagirsaklarda tikanma

Dilde sisme, dudaklarda catlama, deride ilag kaynakli kasinti

Kepek

Kas liflerinin erimesi ve kas agrisi (rabdomiyoliz)

Adet periyodunun gecikmesi, memelerdeki bezlerin genislemesi, meme blylmesi, meme
akintisi

Kaninizda insilin hormonunda ylkselme (kaninizdaki seker duzeylerini diizenleyen
hormon)

Cerrahi tedavi gerektirebilecek uzun sireli sertlesme hali (priapizm)

Deride sertlesme

Vicut sicakhiginda azalma, kol ve bacaklarda sogukluk

flag kesilme belirtileri

G0z ve deride sararma (sarilik)
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Cok seyrek (10.000 kullanicida 1’den azini etkiler)

— Kontrol altinda olmayan seker hastaliginin yol actigi hayati tehdit edici nitelikte olaylar
— Bogazda sisme ve solunum gii¢ligu ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

— Barsaklarda kas hareketlerinin olmamasi sonucunda tikanma

Asagidaki yan etki, risperidona ¢ok benzeyen paliperidon adindaki bir ilacin kullaniminda
ortaya ¢ikmistir ve PERILIFE® ile de goriilmesi beklenebilir:
— Avyaga kalkildiginda kalp atislarinda hizlanma

Cocuk ve adolesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak ¢ocuklardaki yan etkiler yetiskinlerde gortlen yan etkiler ile benzerdir.
Asagidaki yan etkiler cocuk ve adolesanlarda (5-17 yas) yetiskinlerden daha siklikla
gorulmustr:

Uykulu hissetme, uyarilari daha az algilama, yorgunluk, bas agrisi, istah artisi, kusma, soguk
alginhgi belirtileri, burun tikanikhgi, karin agrisi, bas donmesi, oksurik, ates, titreme, ishal ve
idrar kacirma.

Bunlar PERILIFE®"In hafif yan etkileridir.

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 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PERILIFE®"In saklanmasi

PERILIFE®1 cocuklarin gdremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PER/L/FE®*1 kullanmayiniz.

Eger riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PERILIFE®"I kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219 34510
Esenyurt / ISTANBUL

Uretim Yeri:
Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.

Dogan Arasli Cad. No: 219 34510
Esenyurt / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmistir.
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