KULLANMA TAL IMATI

RESTELA 3 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her bir film kaplh tablet 3 mg risperidon igerir.

* Yardimci madde(ler): Jellstiriimis misir ngastasi, Laktoz monohidrat,
Hipromelloz 6 cP, Mikrokristalin seltiloz, Koloidanhidr silika, Sodyum lauril
sulfat, Magnezyum stearat, Opadry 02B22023 yellddipromelloz 5 cP,
Makrogol 400, Titanyum dioksit, Quinoline yellowalk)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@®gczaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size 6nerilen dozugidda

yUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RESTELA nedir ve ne igin kullanilir?

RESTELA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereken
RESTELA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RESTELA'nin saklanmasi

a r w0 Db

Basliklari yer almaktadir.

1. RESTELA nedir ve ne ic¢in kullanilir?

 RESTELA etkin madde olarak her bir film kapl taitde3 mg risperidon icerir.

 RESTELA, sari film kapli, ¢entikli, oblong, bikonk® tabletlerdir. 20 tablet iceren
ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.

 RESTELA antipsikotikler olarak adlandirilan ve lgisit ruhsal bozukluk (psikoz)
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durumunda kullanilan ila¢g grubuna dabhildir.

* RESTELA aagidaki durumlarin tedavisinde kullaniimaktadir.

» Halusinasyon (olmayan bgeyi gormek, gitmek veya hissetmek), kuruntu, zihin
karisikhgl, saldirganhk, s suphecilik (paranoya), duygusal ve sosyal
cekingenlik gibi digince, duygu ve/veya davralarinizi etkileyen durumlarin
tedavisinde kullanilir. RESTELA, ayrica bu durumidiigilerin hissettgi ruhsal
¢cokuntd, sucluluk duygusu, erdive gerginlik gibi belirtileri azaltir.

* Bozulan ruhsal durumun dengelenmesi icin kullarjdm gelsen ve uzun strel
rahatsizliklarda; bipolar bozuklukta (ruhsal durakidzit yonlt dgisiklikler)
gozlenen tgkinlik ndbeti belirtilerinin kontrol altina alinmemla; agresif veya
diger yikici davrarglarin 6n planda oldtu davrany ve diger yikicl davrary
bozukluklarinin tedavisinde; gocuklarda ve ergetdeptistik bozuklga bali
huzursuzluklarin (agresif belirtiler, kendine zanegrme, 6fke ndébetleri, ani

duygu durum dgisiklikleri) tedavisinde].

2. RESTELA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketer

RESTELA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Risperidon veya RESTELA'nin biieinde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kag! (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjing ise,

* Uzamg QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani dluralgol acabilen bir durum)
veya Torsades de Pointes g tehdit eden dizensiz kalp ritmi) hastasiysaniz
RESTELA'y1 kullanmayiniz.

RESTELA'y1 asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

» Kalbinizde bir sorun var ise. Bu dizensiz bir kalpmi veya kan basincinizda
(tansiyon) dgiklik olabilir, ya da kan basinci ilaglar kullaary olabilirsiniz.
RESTELA kan basincinizda gikliige sebep olabilirilag dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

» Sizde inmeye yol acabilecek herhangi bir durumiser Bunlar yiksek kan basinci,
kalp-damar hastaliklari ya da beyin dotainda bozukluk gibi durumlardir.

» Daha onceleri diliniz, @iniz veya yizuntzde sizin istgtiiz disinda hareketler
olduysa.

* Daha 6nceden Noroleptik Malign Sendrom denilenHastalgl gecirdiyseniz. Bu

www.ilac101.com 2


https://ilac101.com

hastalgin belirtileri arasinda age kaslarda sertyene, terleme ya da biling kaybi yer
almaktadir.

» Parkinson Bunama hastalveya bunama var ise

« Onceden beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma gegrdz (bu durum bazi ilaglarin
kullaniimasina bg olabilir ya da bska bir nedenden olabilir).

» Diyabetiniz éeker hastafi) veya diyabet gelmesi riskiniz var ise

» Kalp veya kan damarlari hasfahiz veya beyin damarlari ile ilgili hastainiz varsa

* Epilepsi (sara hastgl) veya Parkinson hastginiz varsa

* Eger erkek iseniz ve uzun suren ya d@alaolan sertleme (ereksiyon) gecirdiyseniz

* Vicut sicaklginizi kontrol etmede guclik ygyorsaniz ya da vilcudunuz ¢ok sicaksa

» Kalp krizi veya gecici iskemik atak (beyine kan sakin gecici olarak azalmasi)
gecirdiyseniz

» Karacger veya bobrek hastglniz varsa

» Kaninizda prolaktin hormonu miktari fazla ise veyahtemelen bir prolaktine pa
timorindz var ise

» Kalitimsal uzun QT sendromunuz (kalp atim ritmibdeukluk) var ise

* Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pimisI Oykisu var ise

(antipsikotikler kan pihtisi ofumu ile iliskilendirilmektedir).

RESTELA almakta olan hastalarda cok ender olarafteksiyon ile sawamak igin
gerekli olan baz tirlerde beyaz kan hiicresi sagesitehlikeli azalmalar bildirilngtir.
Bu nedenle doktorunuz beyaz kan hiicresi sayimfarontrol etmek isteyebilir.
RESTELA kilo almaniza neden olabilir. Belirgin maktla kilo almaniz, $hginizi
olumsuz yonde etkileyebilir. Doktorunuz dizenliralakilonuzu kontrol etmelidir.
RESTELA almakta olan hastalargieker (diyabet) hasta veya 6nceden var olaeker
hastalginda koétuleme goruldigl icin, doktorunuz kansekerinde yukselmenin
belirtilerini kontrol etmelidir. Daha dnceden diygbolan hastalarda, kaekeri (glukoz)
duzenlisekilde izlenmelidir.

Go6z mercgi bulanikligi (katarakt) nedeniyle yapilan géz ameliyatl snda) gbzbeh#
(gbzlin ortasindaki siyah daire) gergktolcide gerilemeyebilir. Ayni zamanda iris
(g6zun renkli boélumi) ameliyat esnasinda sggebilir ve bu da gbzde hasara yol
acabilir. Ezer bu operasyonu planliyorsaniz, doktorunuza bz #émakta oldgunuzu

mutlaka soyleyiniz.
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Demansi olan yh hastalar

Bunamasi olan wh hastalarda inme riskinde artmeydana gelebilirinme kaynakli
bunamaniz varsa risperidon kullanmamalisiniz.

Eger siz ya da bakiciniz, kisa bir sire i¢in bileaplkli durumunuzda ani bir ggiklik,
yuz, kol ve bacaklarinizda, 6zellikle tek tarafhi &ir zayiflik ya da uysukluk veya
konwsma bozuklgu fark ederse, derhal doktorunuzas\naunuz. Bunlar bir inmenin
belirtileri olabilir.

Ayrica;

» Konvansiyonel ve atipik antipsikotik ilaglar demansali psikozu olan ysli

hastalarin tedavisinde kullanigginda 6lum riskinde aga neden olmaktadir.

Bu uyarilar ge¢cmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen

doktorunuza daginiz.

RESTELA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
RESTELA'yI yemeklerden 6nce veya yemeklerden skaltanabilirsiniz.
RESTELA'y1 alkol ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger hamile iseniz ya da hamile olmay! planhyorsdwzlaci almadan 6nce tavsiyeleri
icin doktorunuz veya eczaciniza daniz. Eser hamilelginizin son U¢ ayinda RESTELA
kullandiysaniz, yeni d@anlarda dgumu takibensiddeti desisebilen titreme, kaslarda
gerginlik ve geyeme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sikintisi vedyaslenme
bozukluklar gortlebilir. Ber bebginiz bu semptomlarin herhangi birini gecirirse,
doktorunuzla ileim kurunuz. RESTELA “prolaktin” hormon seviyenizilkseltebilir ve

bu Ureme yeter@ni (fertilite) etkileyebilir. (Bkz. 4. Olasi yartller)

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
RESTELA'y1 emzirme doneminde doktorunuz kesin gerelduguna karar vermegi

surece kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
RESTELA tedavisi sirasinda padnmesi, yorgunluk ve goérme problemleri ortaya
¢ikabilir. Doktorunuzla bu konuda kogmadan arag ve makine kullanmayiniz.

RESTELA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
RESTELA 70 mg laktoz monohidrat icerirgé&r daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazisekerlere kay dayaniksizginiz oldigu sdylenmgse bu tibbi Grint almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

RESTELA 0.23 mg sodyum lauril stilfat icerir. RESTA&Ier bir tablette 23 mg'dan

daha az sodyum icerir. Sodyumahb&erhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger gagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsanizuttaka doktorunuza bilgi

veriniz:

* Beyniniz Gzerinde etki gosteren sakitiaci ilaclar (benzodiyazepinler);ga icin
alinan bazi ilaglar (opiatlar); alerji ilaglari @aantihistaminikler). Risperidon
bunlarin sedatif etkilerini arttirabilir.

» Kalbinizdeki elektrik aktivitesini etkileyen ilagla6rn. Sitma ilaglari, kalp ritmini
duzenleyen ilaclar, alerji ilaclan (antihistamil@®), bazi depresyon ilaclari ve ruh
hastaliklari icin kullanilan 3&a ilaglar

» Kalp atsini yavaglatan ilaclar

» Kandaki potasyumu azaltan ilaglar (bazi idrar stktiler)

» Parkinson hastal veya epilepsi tedavisi i¢in ilag aliyorsaniz @elopa gibi)

* Yuksek kan basinci tedavisi ilaglarl. RESTELA kasincini didrebilir.

» Kalpteki sorunlar veya vicudunuzun bir bélgesindel soplanmasina tgh
sisliklerin tedavisi icin kullanilan idrar sokturtacidaglar (6rn. furosemid ya da
klorotiyazid). Tek baina veya furosemid ile birlikte alinan RESTELA, laomasi

olan yali hastalarda inme ve 6lum riskini arttirabilir.

Asagidaki ilaclar risperidonun etkisini azaltabilir.
» Rifampisin (bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kuilan bir ilag)
» Karbamazepin, fenitoin (sara hasgallaclari)

* Fenobarbital (sara hasg@&lve uyku ilact)
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Bu gibi ilaclara bgladiysaniz veya kullanmayi biraktiysaniz, dahalfdsk risperidon

dozuna ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Asagidaki ilaclar risperidonun etkisini arttirabilir.

» Kinidin (belirli tiplerdeki kalp hastaliklarinin ¢&avisinde kullanilan bir ilag)

» Paroksetin, fluoksetin, trisiklik antidepresanl#riglepresyon ilaglari

» Beta blokerler olarak bilinen ilacglar (kalp hagtdr ve tansiyon tedavisinde
kullantlir)

* Fenotiyazinler (ruh hastaliklarinin tedavisinde aresakinlgtirici olarak kullanilan
ilaclar)

» Simetidin, ranitidin (midedeki asidi engellemekni¢ullanilan ilaclar)

Bu gibi ilaclara bgladiysaniz veya kullanmayi biraktiysaniz, dahalfdyk risperidon

dozuna ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda killandinizsa lutfen doktorunuza vegaaeiniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. RESTELA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuz RESTELA ile tedavinizin ne kadar suggoeve hangi dozda, kac tablet
almaniz gerekgini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun iglsrine tam olarak
uyunuz. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz vatazayiniz.

Eger RESTELA'yi nasil almaniz gerekti konusunda emin ggseniz mutlaka
doktorunuza veya eczaciniza gamzz.

RESTELA'nin gunlik dozu, hastginiza bl olarak, 0.50 miligram ila 6 miligram
arasinda d#sir. Doktorunuzun talimatina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yoluyla alinir.

RESTELA'y1 yemeklerden 6nce veya yemeklerden skaltanabilirsiniz.

Tabletleri yeterli miktarda sivi ile yutunuz (Ogie 1 bardak su ile).

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

e Sizofrenide:

18 yain altindaki cocuklarda kullanimina dair yeterlndgim yoktur.
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* Bipolar manide:

18 yain altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair yeterlndgim yoktur.

* Yikici davrang bozukluklarinda:

50 kg’nin altinda olan hastalar:

Baslangi¢ dozu olarak gtinde bir defa 0.25 mg onerilir.

Bu doz gerekgiinde, en fazla gunsal olmak kaydiyla 0.25 mg’lik dozlarla artirilaioil
Genelde idame doz 0.25 mg ile 0.75 mg arasindadir.

50 kg veya uzerinde olan hastalar:

Baslangi¢ dozu olarak gtinde bir defa 0.50 mg onerilir.

Bu doz gerekgiinde, en fazla gunsal olmak kaydiyla 0.50 mg’lik dozlarla artirilaioil
Genelde idame doz 0.50 mg ile 1.5 mg arasindadir.

5 yaIn altindaki ¢cocuklarda kullanimina dair yeterlndgim yoktur.

* Otizmde:

Cocuklar ve ergenler icin otizmde 6Onerilen gunlidz 20 kg'in altindaki hastalar icin
gunde 0.25 mg, 20 kg ve Ustindeki hastalar icigisele 0.50 mg'dir.

Yashlarda kullanimi:

Sizofreni

Baslangi¢ dozu genelde iki defa 0.50 mg olarak onerili

Doktorunuz tarafindan kullanginiz doz ginde iki defa 1 mg’dan 2mg’samali olarak
arttirtllabilir.

Mani

Baslangi¢ dozu genelde iki defa 0.50 mg olarak omerili

Tedaviye nasil yanit alginiza bgh olarak doktorunuz tarafindan kullagchiz doz
gunde iki defa 1 mg’dan 2mg’gamali olarak arttirilabilir.

Doktorunuz tarafindan hangi dozda kag tablet almgarekigi belirtilecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Tedavi edilecek hastginiz ne olursa olsun risperidonun tinglaagi¢ ve idame dozlari
yariya indirilmelidir. Doz artt bu hastalarda yayaolmalidir. Risperidon, bu hasta
gruplarinda dikkatli kullaniimahdir.

Karaciger yetmezIgi:

Tedavi edilecek hastginiz ne olursa olsun risperidonun tinglbagi¢ ve idame dozlari

yariya indirilmelidir. Doz artt bu hastalarda yayaolmalidir. Risperidon, bu hasta
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gruplarinda dikkatli kullaniimahdir.
Eger RESTELA'nIn etkisinin ¢ok gucli veya zayif glda dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RESTELA kullandiganiz:

RESTELA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaganiz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

Kullanilmasi gerekenden daha fazla RESTELA kullannmastada su belirtiler
gorulebilir: uyuklama, yorgunluk, anormal viicut életleri, ayakta durma ve yurimede
problemler, déik kan basincindan kaynaklanans bdéonmesi ve kalp afarinizda

anormallik veya ndbetler.

RESTELA'y1 kullanmay!1 unutursaniz:

Eger bir doz almay! unutursaniz, hatirladiz anda o dozu aliniz. Fakaiee bir sonraki
dozunuzun zamani gelgsie unuttgunuz dozu atlayip her zamanki gibi devam edikiz.
veya daha fazla doz unuttuysaniz doktorunuzlsiie& geginiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

RESTELA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza dagmadan tedavinizi yarim birakirsaniz hagtalzin belirtileri tekrar
ortaya cikabilir. RESTELA tedavisini birakirken dokunuz ayr bir tavsiyede
bulunmadikc¢a, dozu azaltarak birakiniz.

Daha fazla sorulariniz olursa doktor veya eczaaidanginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi, RESTELA'nin iceginde bulunan maddelere duyarl olagilkrde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RESTELA'yl kullanmay! durd urunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

« Ozellikle bacaklarinizdsisme, &ri ve kizariklk olursa. Bu durum, damar icerisinde
pihtt olismasinin belirtileri olabilir. Bu pihti, damar icgeinde akgiere kadar
gidebilir ve g@us &risi ve solunum guchu yapabilir. Bunamaniz varsa ve kisa bir
sure icin bile olsa, akli durumunuzda ani bigigilik, ytz, kol ve bacaklarinizda,
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Ozellikle tek tarafli ani bir zayiflik ya da ugukluk veya kongma bozuklgu fark
ederseniz. Bunlar bir inmenin belirtileri olabilir.

* Ates, kaslarda sertiene, terleme ya da biling kaybi gecirirseniz. Burildoroleptik
Malign Sendrom” denilen bir hastgin belirtileri olabilir.

» Eger erkek iseniz ve uzun siren ya daila olan bir sertleme gecirirseniz. Bu
duruma “priapizm” denmektedir.

» Diliniz, agziniz veya yuzinuzde sizin istgghiz disinda ritmik hareketler oluyorsa.
Bu durum risperidonun kesilmesini gerektirebilir.

* Ates, g1zdasiskinlik, yuz, dil ve dudaklardaislik, nefes darigl, kasinti, ciltte olian

kizarikliklar, bazen diilk kan basinci ile karakterize alerjik reaksiyordkabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RESTELA'ya kag1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Asagida bildirilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat0Q,bastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek : 1,000 hastanin birinden az fakat 10/3@§tanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahminikedniyor

Cok yaygin (10 kullanicida 1’den fazlasini etkiler)

* Scoguk alginlgi belirtileri

* Uykuya dalmada veya uykuyu surdiurmede guclik

* Parkinsonizm: Bu durumun belirtilersunlardir: Hareketlerde yagylama veya
bozulma, kaslarda sertlik veya gerginlik hissi (giilz hareket edememenize sebep

olur), hatta bazen bir hareketin aniden donmasiorga yeniden gamasi, yavave

www.ilac101.com 9


https://ilac101.com

ayaklarini surtyerek yarime, istirahat esnasiridenteler, tukirik afi veya &izda
sulanma, yuzdeki of@an ifadenin kaybi

Uykulu hissetme, tepkinin azalmasi

Bas agrisi

Yaygin (100 kullanicida 1 ile 10'unu etkiler)

Akciger enfeksiyonu (pnémoni), gds enfeksiyonlari (brait), sinus iltihabi
(sintizit), idrar yolu iltihabi, kulak@isi, grip gegiriyor gibi hissetme

RESTELA, prolaktin adindaki bir hormonun kaniniztémasina neden olabilir. Bu
durum belirti verebilir ya da vermeyebilir.gér belirti verirse,sunlar gorilebilir;
erkeklerde memelerdgisme, ereksiyon olmasinda ya da sirdirmede zorlula vey
baska cinsel glev bozukluklari; kadinlarda meme rahatggzlimemelerden st
sizmasi, adet periyodunun gecikmesi veya adet dgeelgili problemler

Kilo alma, stah artgl, istah azalmasi

Uyku bozukluklari, sinirlilik, depresyon, korku esndie hali, uykusuzluk

Distoni: bu durum yavaveya sirekli istemsiz kas kasilmasi anlamindadicudun
herhangi bir bélimunde gorulebilir ve anormal hirga neden olabilir. En ¢ok yiz
kaslarinda goralur ve gozgia, dil ve cenede anormal hareketler ile sonuclanir
Bas donmesi

Diskezi: Kaslarin istek ¢ hareketleri anlamindadir. Bu hareketler tekradayr ve
kasilma, burulma ya dag@eme seklinde ortaya cikar.

Titreme

Bulanik gorme, gozde iltihap (kizarik g6z)

Kalbin hizli atmasi, kan basincinin yikselmesieaefarlg

Bogaz arisi, 0ksuruk, burun kanamasi, burun tikagikli

Karin grisi, karinda huzursuzluk, kusma, bulanti, kabjakkal, hazimsizlik, @z
kurulugu, dis agrisi

Deri dokuntuleri, cilt kizarikBi

Kaslarda spazmlar, kemik ya da k&sisi, sirt &risi, eklem grisi

Idrar kagirma

asri

Dusmeler
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Yaygin olmayan (1.000 kullanicida 1 ile 10 ‘unu eiler)

e Solunum vyollarinda iltihap, mesane iltihabi, go6zihdbi, bademcik iltihabi,
tirnaklarda mantar iltihabi, deride iltihap, viréish sebep oldgu iltihap, akarlarin
deride yapt iltihap

» Enfeksiyonlara kar korunmada yardimci olan beyaz kan hicrelerinddnaa, kan
pulcuklarinda azalma (kanamanin durmasina yardiot@n hicreler), kansizlk
(anemi), kirmizi kan hicrelerinde azalma, eozitefile (bir tip beyaz kan hicresi)
artis

* Alerjik reaksiyon

» Seker hastafn veyaseker hastagjinda girlasma, kansekeri yikselmesi, sar1 su
icme

« Istahta azalma sonucunda beslenme bozukie kilo kaybi

» Kaninizda bulunan kolesterol adindaki maddede arti

* Coaoskun ruh hali (mani), zihin karmasi, cinsel istekte azalma, sinirlilik, kabuslar

» Tardif diskinezi: Bu durum 0zellikle ylizge ve dilinizde, istginiz disinda gelgen
ritmik hareketler anlamindadir. Doktorunuza hemé&tmeniz gereklidir, ¢unku
RESTELA'nin kesilmesi gerekebilir.

* Beyin kanlanmasinda ani kayip (inme)

» Uyaranlara cevap verememe, biling kaybi, bilindmzas!

» Kasilmalar (n6betler), bayiima

* Vicudunuzun cgtli bolumlerini hareket ettirme hissi, vicutta d@sizlik,
hareketlerin koordinasyonunda anormallik, gy&alkildginda ba donmesi, dikkat
daginikligl, konsma zorluklari, tat alamama veya anormal tat alnesinth &r ve
dokunmaya kar duyarliliginda azalma, deride karincalanmgndlenme ya da
uyusma hissi

* Gozlerde giga kagl asiri duyarlik goz kurulgu, gozyainda fazlalama, gozde
kizarkhk

» Do6nme hissi (vertigo), kulak ¢cinlamasi, kulakial

» Atriyal fibrilasyon (anormal hizh bir kalp ritmikalbin Ust ve alt boélumleri arasinda
iletim bozuklgu, kalbin elektrik iletisinde bozukluk, kalbinizd®T aralginda
uzama, kalp hizinda yagama, Kkalbinizde elektrik iletisinin grafnde
(elektrokardiyogram/EKG) anormallik, gstintizde carpinti hissi
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* Ayaga kalkildginda kan basincinin giinesi. Bunun sonucu olarak, RESTELA
kullanan bazi kilerde aniden ayga kalkildginda ya da oturdiunda ba donmesi ya
da bayginlik ortaya cikabilir, kizarikhk

* Besinlerin akgiere kacmasi sonucunda zatirre, @gdderde dolgunluk, nefes
yollarinda tikaniklik, cizirtih ak@er sesleri, seste bozukluklar, solunum yollarinda
bozukluklar

 Mide veya barsaklarda enfeksiyon,skdi kacirma, cok sertyenis diski, yutma

* Kurdesen, kainti, sa¢ doktlmesi, deri kaliglaasi, ekzama, deride kuruluk, deride
renk bozuklgu, akne, deride veya kafa derisindesikfi ve pullanma, deri
bozukluklari, deride yaralar

* Kaninizda CPK (kreatinin fosfokinaz) adindaki enderytikselme. Bu enzim bazen
kaslarin erimesi sonucunda salgilanir.

* Durus anormallikleri, eklem katign, eklemlerdesisme, kaslarda zayiflik, boyun
agrisi

» Sikidrara ¢ikma, idrar yapamamgyi& idrar yapma

» Erkeklerde sertlgme gucligu, bgalma (ejakilasyon) bozukluklari,

» Adet gecikmesi, adet gorememe veysgkbarlli adet bozukluklari,

* Erkeklerde meme blyimesi, memelerden sit sizmamelcslevierde bozukluk,
meme &risi, memelerde huzursuzluk hissi, vajinal akinti

* Ylz, g1z, g0z ya da dudaklarggme

o Titremeler, vicut sicaklinda ytkselme

* Yuruyus seklinizde dgisme

» Susuzluk hissi, kendini iyi hissetmeme,ggéte huzursuzluk hissi, keyifsizlik hissi,
huzursuzluk

* Kaninizdaki karager transaminaz enzimlerinde grtigamaglutamil transferaz
adindaki bir enzim agtj kaninizdaki karager enzimlerinde agi

* Enjeksiyon sirasindaza

Seyrek (10.000 kullanicida 1 ile 10’unu etkiler)
» Enfeksiyon
« Idrar hacmini diizenleyen hormonun uygekilde salinmamasi

« Idrardaseker cikmasi, karyekerinde azalma, kaninizda bulunan trigliserit fisim
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maddede arl

* Duygusuzluk, orgazm olamama

* Noroleptik Malign Sendrom (kafa karkligi, biling kaybi veya azalmasi, yikseksate
ve kaslardaari sertleme)

» Beyin kan damarlarinda sorunlar

» Kontrol altinda olmayageker hastaiina b&li koma

» Kafada sallanma

* GOz ici basincinda agt(glokom), gézlerin hareketinde sorunlar, goz ylssamasi,
gOzkap& kenarinda pullanma

» Katarakt ameliyati sirasinda g6z sorunlari. RESTEKuRaniyorsaniz veya kullangi
iseniz, katarakt ameliyati sirasindmtraoperatif Floopy Iris Sendromu (IFIS)
adindaki bir tablo ortaya cikabilir.gér katarakt ameliyati olacaksaniz, doktorunuza
bu ilaci kullandginizi mutlaka séyleyiniz.

e Vicudunuzu iltihaba (enfeksiyona) karkoruyan belirli bir kan hicresi tirtinde
tehlikeli 6lciide azalma

* Ates, agizda, yuzde, dil veya dudaktgsme ve solunum gucfil, kainti deri
dokintisu ve bazen kan basincindgniiile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

e Tehlikeli derecedesar su alimi

* Duzensiz kalp atimi

» Bacaklarda kan pihtisi, aleirlerde kan pihtisi

* Uykuda iken nefes almada sikinti (uyku apnesi)) kezylizeysel nefes alma

» Pankreas iltihabi, Igarsaklarda tikanma

* Dilde sisme, dudaklarda catlama, deride ila¢ kaynakdirka

* Kepek

» Kas liflerinin erimesi ve kasgaisi (rabdomiyoliz)

» Adet periyodunun gecikmesi, memelerdeki bezlerinigemesi, meme biylimesi,
meme akintisi

* Kaninizda insulin hormonunda yikselme (kaninizgakier dizeylerini diizenleyen
hormon)

» Cerrahi tedavi gerektirebilecek uzun sureli sentle hali (priapizm)

» Deride sertlgme

* Vcut sicakiginda azalma, kol ve bacaklardaskluk

 Ilac kesilme belirtileri
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* GOz ve deride sararma (sarilik)

Cok seyrek (10.000 kullanicida 1'den azini etkiler)

» Kontrol altinda olmayarseker hastafinin yol actgl hayati tehdit edici nitelikte
olaylar

* Bogazdasisme ve solunum guicii ile birlikte ciddi alerjik reaksiyon

+ Barsaklarda kas hareketlerinin olmamasi sonucukdarha

Asagidaki yan etki, risperidona c¢ok benzeyen paliparidadindaki bir ilacin
kullaniminda ortaya cikrgir ve RESTELA ile de gorulmesi beklenebilir:
* Ayaga kalkildginda kalp atlarinda hizlanma

Cocuk ve adolesanlarda ek yan etkiler:

Genel olarak cocuklardaki yan etkiler g&tnlerde goérilen yan etkiler ile benzerdir.
Asagidaki yan etkiler cocuk ve adolesanlarda (5-1%) yeetiskinlerden daha sikliklar
gorulmdstar.

Uykulu hissetme, uyarilari daha az algilama, yohgunba agrisi, istah artgl, kusma,
sqguk alginlgl belirtileri, burun tikanikkgl, karin &risi, bg donmesi, oksurik, age

titreme, ishal ve idrar kacirma.

Bunlar RESTELAnin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmgiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan bikiirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meyaha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin givenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki

saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdmgyan etki ile kasilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. RESTELA'nin saklanmasi

RESTELA'y1 cocuklarin goéremeygte erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESTELRAlanmayiniz.

Eger Grinde velveya ambalajinda bozukluklar fark seldz RESTELA'yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlcukgekmecdSTANBUL

Imal Yeri:

DEVA HOLDING AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karagac Mah. Atatlrk Cad. No:32
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylagtmi
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