KULLANMA TAL IMATI
RIXOL 2 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her tablet 2 mg risperidon igerir.

» Yardimci maddelerPrejelatinize misir gastasi (misir karbohidrati), laktoz, hipromeloz,
mikro kristal seltiloz, koloidal silisyum anhidr,dam lauril silfat, magnezyum stearat,
polivinil alkol, macrogol 3350, talk, titanyum disik(E171), sar oranj aliminyum lak
(sunset yellow-E110), kinolin sarisi aluminyum (&404), demiroksit sarisi (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

A

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

» Builag kisisel olarak sizin icin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultag hakkinda size énerilen dozugidda
yuksek veya dgilk dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. RIXOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIXOL'u kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIXOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RIXOL'{in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. RIXOL nedir ve ne icin kullanilir ?

RIXOL, ince bir film tabakasi ile kaplangacik turuncu rengi tabletlerdir. Her kutuda 20ie¢ab
vardir.

RIXOL, bir ¢ssit ruhsal bozukluk (psikoz) durumunda kullanilaacliar grubuna dabhildir.
RIXOL, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

+ Isitsel, gorsel ve gier yanilsamalar, zihinsel bozukluklar, saldirganidazandsi
kuskuculuk, duygusal ve sosyal ice kapanma geddavrany bozukluklariyla kendini
gosteren psikolojik bozukluklarda,

* Ruhsal durumun dengelenmesi icigetiilaclarla birlikte.
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2. RIXOL'l kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIXOL'l a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Risperidon veya BXOL’Un bilesimindeki her hangi bir maddeye kaalerjiniz varsa

bu ilaci kullanmayiniz.

TanisI konmgi veyastpheli konjenital uzamiQT sendromu veya Torsades de Pointes
hastasi iseniz kullanmayiniz.

RIXOL'l asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

Eger:

Herhangi bir kalp veya damar hasgatiz varsa,

Parkinson veya epilepsi (sara) hagaliz varsa,

Goz tansiyonu (glokom}eker hastafii (diyabet), prolaktin bamli timériniz varsa,
Bobrek veya karager hastafiiniz varsa (doktorunuz almaniz gerekelX@L dozunu
belirtmelidir),

Ates, zihinde karniklik, suurda bozulma ve kreatinin fosfokinaz dizeyleriagies veya
kas sertlgi varsa

Ayrica,

RIXOL'U kullaniyorsaniz kilo alma ihtimaliniz vardir.

Diger yeni nesil (atipik) antipsikotik ilaclarda olglw gibi bu ila¢ da demansi olanslia
hastalarin psikozlarinda kullanifginda serebrovaskiler olaylar, enfeksiyon, kalp
yetmezlgi ile ani 6lum vb nedenlerle 6lum riskinde gati neden olma olasgi
tasimaktadir.

Psikotik hastaliklarda ve bipolar bozukluklardaihiat girisimi ihtimali zaten vardir.
Yuksek riskli hastalarda tedavinin g@ngicindan itibaren bu agidan dikkatli olunuz.
Doktorunuzun size recgete gitdoza siki sikiya uyunuz.

Bunamasi olan hastalar i¢in doktor, her vizittacd devam edilip edilmemesine karar
vermelidir.

Bu uyarilar, ge¢crgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Ittfen doktorunuza
dansiniz.

RIXOL’iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

RIXOL ile tedavi gorirken alkollii ickiler kullaniimaahdir.
RIXOL yiyeceklerden etkilenmegiinden, yemek sirasinda veya yemeirdia alinabilir.

12008071-00 RFT2mg-090604P3

Sayfa 2



Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaitiz.

Uriinin gebelik donemindeki glvendili henliz tam olarak belirlengidegildir. Hamilelik
sirasinda doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmarmarkarar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
daniiniz

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Emziren kadinlarda ROL kullaniimamalidir.

Arac ve makine kullanimi

RIXOL, dikkatin d&llmasina sebep olabilir ve ara¢ kullanma yegemeetkileyebilir. Bu
nedenle, RXOL tedavisinde, tedaviye veggniz cevabi doktorunuz @erlendirip izin verinceye
kadar makine ve ara¢ kullanmayiniz.

RIXOL’iin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Bu ilag icinde gluten yoktur.

RIXOL laktoz icerir. Bser daha énceden doktorunuz tarafindan palzerlere kan intoleransiniz
oldugu soylenmgse bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temeginiz.

RIXOL’tin icerigindeki boya maddelerinden biri olan sunset yellaar( oranj-E110) alerjik
etkilere sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RIXOL, agri kesici ilaglar (narkotik analjezik) ve alerji deniyle alinan antihistaminik ilaclar
gibi sakinlatirici 6zelligi olabilen ilaclarin etkilerini artirabilir.

RIXOL, Parkinson hastafinin tedavisinde kullanilan levodopa gibi dopamigoristi bazi
ilaclarin etkilerini azaltabilir.

Fenitoin, fenobarbital karbamazepin iceren epile(ssira) tedavisinde kullanilan ilaglar ve
rifampisin iceren tiiberkiloz tedavisinde kullanitzaz! ilaclar, RXOL’Un etkilerini azaltabilir.
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Fluoksetin ve paroksetin iceren ve depresyongi kaitlanilan ilaclar ile, daha az 6l¢tide ranitidin
ve simetidin iceren ve mide asidine fakullanilan bazi ilaglar, XOL'lin etkisini arttirabilirler.
RIXOL kullanirken fluoksetin veya paroksetin iceréaglari kullanmaya bgayacaksaniz veya
kullanirken kesecekseniz, doktorunuzu mutlaka leifgliriniz. Kalpteki iletiyi etkileyebilen

diger ilaclarla RXOL'tin kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Bu ifadelerin, belirli bir sire 6nce kullanilgnveya gelecekte bir zaman kullanilacak trtnlere de
uygulanabilecgini litfen not ediniz.

Doktorunuz dnermedikce kesinlikle gka ilaclari kullanmayiniz.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilami anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIXOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

« Doktorunuz alacaniz doz miktarini ve ROL ile yapilacak tedavi siresini
belirleyecektir. Tedavinizi kendi kendinize kesnragive uzatmayiniz.

+ Doktorunuz bgkasekilde 6nermengse, RXOL'U asagidakisekilde kullaniniz:

« RIXOL gunlik dozu, hastatiniza bal olarak, 0,50 miligram ve 6 miligram arasinda
degisir. Bir giinde alinan doz 16 miligrami gecmemelidirmiligramlik tabletlerden 16
tanesinden fazlasini hi¢ bjekilde almayiniz). Cinkd daha yiksek dozlarin glilvgn
arastirllmamstir.

» Doktorunuz ilacinizi ne kadar dozda al&acazi, nesekilde alacginizi ve piyasadaki
farkh takdim seklindeki risperidon iceren tabletlerden hangisisizin icin daha uygun
oldugunu soyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

» RIXOL, agiz yoluyla kullanim igindir.

» Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Sizofrenide 15 yan altindaki ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili yetedeneyim yoktur.

Yikici davrang bozukluklarinda 5 yan altindaki ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili yetedieneyim
yoktur.

12008071-00 RFT2mg-090604P3
Sayfa 4



Yaslilarda kullanimi:

Yasl hastalar, geng hastalarla fastirildiginda ilacin vicuttan uzakfariimasi gecikmektedir.
Yasl hastalarda doz buna gore doktorunuz tarafingananacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi :

Bobrek yetmezlgi:

Orta ve &ir bobrek yetmeziji varsa, RXOL dozu doktorunuzca azaltilacaktir.
Karaciger yetmezIigi:

Karaciger hastalarinda doktor dozu azaltacaktir.

Eger RIXOL'Uin etkisinin ¢ok glcli veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile koyunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RXOL kullandiysaniz:

R/XOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Asiri doz ve kazayla ila¢ alma durumlarinda derh&tolmnuza veya bir hastaneyesbarunuz.
Asirt doz belirtileri, ba donmesi,suur kaybi, uyuklama, titremeler ve kas sgitlolabilir.
Genellikle bu etkiler hafiftir. Ancak bu gibi durdamda derhal doktorunuza gsarmaniz
gereklidir.

RIXOL kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

RIXOL ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler

Ilaci aniden keserseniz, bulanti, kusma, 6dem, wguk dahil olmak tzere ani ilag kesilme
belirtileri nadir de olsa gorulebilir. Bu nedenleozdin kademeli olarak azaltilip kesilmesi

onerilmektedir.

Doktorunuza dagmadan tedavinizi yarim biraktniz takdirde hastglinizin belirtileri tekrar
ortaya cikabilir.
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4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi RXOL'Un igeriginde bulunan maddelere duyarl olansilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RIXOL'Ui kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boltrne bavurunuz:

» Eller, ayaklar, bilekler, yiz, dudaklarsismesi ya da 6zellikle@z veya bgazin yutmayi
veya nefes almayi zogiaracaksekildesismelerinde,

» Dokuntu,

* Bayginlik,

» Derinin ve gozlerin sarifgasi (sarilik gegjimesi)

* Bunams yasli hastalarin sayiklama veya saldirganlik durumbau kullanildginda, gugcte
ani disUs, yuz, el ve ayaklarda, 6zellikle de vicudun tetfiada felc meydana gelebilir
veya kongma ya da gbrme problemleri gozlenebilir. Bu duruadaderhal doktorunuza
basvurmaniz gerekir. Bu semptomlar beyin damarlarilgd# bir hastalgin veya beyinde
gecici olarak kan akinin azalmasinin (gegici iskemik ataklar) beliro&bilir

* Bunamall hastalarda durum dah@&raolabilir ve uyumsuz korgmalara yol acan kan
akimi bozukluklari, ani gu¢ kaybi ve 6zellikle vdoun tek tarafinda ofan kol, bacak,
yuz felcleri olgabilir. Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasi kisa bir dg&m icin bile olsa, derhal
doktorunuza bgvurunuz.

» Cok ender olarakuur kaybi, zihinde kagiklik, yiksek atg veya vicut sicakhyla ilgili
diger degisiklikler, kas sertlgi ortaya c¢ikabilir. Bu belirtilerin gézlenmesi hadie derhal
doktorunuza bgvurunuz. CUnkl tedaviye gereti gibi cevap vermemngi olmaniz
mumkundur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizitK®L’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerekliolabi

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimune bgvurunuz:

* En sik goOzlenen istenmeyen etkildvlerkezi Sinir Sistemiyle ilgili olanlardir:
uykusuzluk, sikinti, baagrisi.

* Uyuklama, dikkat dglmasi, ba donmesi, yorgunluk, gérmede bulaniklik, dilde, ggiz
agiz ve genede istemglihareketler; bu belirtiler varsa derhal doktorumbizvurunuz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mébkale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.
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Asagidakilerden birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

« Titreme, hafif kas sertli, bacaklarda yorgunluk hissetme belirtilerid®L dozlar
azaltildikca veya ka ila¢ alindgl zaman kaybolur.

* Mide bulantisi, kusma, karirgasi, kabizlik, sindirim zorlgu.

» Cinsel glugcte dgsme, idrar kagirma.

 Emzirme donemi dinda meme uclarindan sit gelmesi, adet kanamatadegisiklik,
kilo alma, erkeklerde memelerin buyimesi.

» Tedavinin ilk donemlerinde kadonmesiyle beraber ortaya ¢ikan ve sonradan kagbol
ani bir kan basinci azalmasi olabilir. Ancak tedaviuzamasi ile bu durum tersine
donerek kan basinci artar.

» Saman nezlesi, topuksmeleri. Cok ender olarak deride lezyonlar ortayalgilir, yiizde
sisme olabilir veya nefes dagh ¢cekilebilir. Bu belirtilerde derhal doktorunuzardsiniz.

» Akyuvarlar (notrofiller) ve/veya bir tir kan hiicredan trombositlerin azalmasi.

« RIXOL'li uzun suredir kullaniyorsaniz, yiizde ve/veyllel istem d¢i hareketler ortaya
cikabilir. Boyle bir durumla karlasirsaniz doktorunuza dagmiz.

« Kan sekerinin artmasi gibi ¢cok nadir durumlar da kaytteditir. idrar yapma ihtiyaci
duydusunuz zaman doktorunuzagvarunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabgi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RIXOL’lin Saklanmasi
RIXOL’l cocuklarin géremeyegke erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaldinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin Gizerinde belirtilen son kullanma tarih@rdsonra RXOL't kullanmayiniz
Eger urlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark edéez$eiXOL'li kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:Bilim ilag San. ve Tic. A.

Ayazga Yolu, Tahirga Cgme Sok., No: 6

34398, MaslakSTANBUL

Tel : 0212 365 1500

Faks: 0212 276 29 19
Uretici: Bilim ilag San. ve Tic. A.

GOSB 41480 Gebze / KOCAEL

Bu kullanma talimati 18 /03 /2009 tarihinoieaylanmgtir.
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