Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sadri E.M.Agayev torafinden “08” iyun 2022-ci ildo TOSDIQ EDILMISDIR

Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (Xastalor tigiin)

TORENDO® ortiiklii tabletlor
TORENDO®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Risperidone

Torkibi

Tabletlar 1 mq

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibindo 1 mq risperidon vardir.

Komoakc¢i maddalar: sellaktoza™, mikrokristallik selliiloza, natrium kroskarmelloza, susuz
kolloidal silisium dioksid, natrium laurilsulfat, magnezium stearat.

Ortiik: ag opadri 03H28758 **

Tabletlar 2 mq

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibindo 2 mq risperidon vardir.

Komoak¢i maddalor: sellaktoza*, mikrokristallik selliiloza, natrium kroskarmelloza, susuz
kolloidal silisium dioksid, natrium laurilsulfat, magnezium stearat.

Ortiik: ag opadri 03H28758 **, sar1 domir oksid boya maddasi (E172),
qirmiz1 domir oksid boya maddasi (E172).

Tabletlar 4 mq

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibindo 4 mq risperidon vardir.

Komoak¢i maddalor: sellaktoza*, mikrokristallik selliiloza, natrium kroskarmelloza, susuz
kolloidal silisium dioksid, natrium laurilsulfat, magnezium stearat.

Ortiik: ag opadri 03H28758 **, sar1 xinolin boya maddoasi (E104),
indigokarmin boya maddosi (E132).

* Sellaktoza piiskiirtmo yolu ilo qurudulmus birlosmo olub, 75% a-laktoza monohidrat vo

25% selliiloza tozundan ibarat quru maddadir.

** Opadray 03H28758 ag: hipromelloza, titan dioksid (E171), talk, propilenglikol.

Tasviri

Tabletlar 1 mq: ag rongds ortiikli, bir torafindos bolgii xoatti olan oval, ikitorafdon qabariq
tabletlordir.

Tabletlar 2 mq: narmec1 rangdos ortiikli, bir torafinds bolgii xotti olan oval, ikitorafdon gabariq
tabletlordir.

Tabletlar 4 mq: yasil rongds ortiikli, bir torafinds bolgii xatti olan oval, ikitorofdon gabariq
tabletlordir.

Farmakoterapevtik grup
Antipsixotik vasita (neyroleptik).
ATC kodu: NO5AXO08.

Farmakoloji xiisusiyyatlor
Farmakodinamikasi



Risperidon — segici monoaminergik antaqonist olub, serotonin 5-HT> vo dofamin D»-
reseptorlarina qarsi yiiksok affinliyo malikdir. Risperidon homg¢inin az-adrenoreseptorlarla vo
az dorocado Hi-histamin vo az-adrenoreseptorlarla birlagir. Risperidon xolinoreseptorlara
gars1 affinliyo malik deyil. Risperidon sizofreniyanin produktiv simptomatikasini azaldir,
klassik neyroleptiklora nisboton horaki aktivliyin daha az doeracods dof olunmasina sobab olur
vo katalepsiyan1t daha az dorocodo induksiya edir. Serotonino vo dofamino qarsi
balanslasdirilmis morkozi antaqonizm ekstrapiramid pozgunluqlarin inkisaf ehtimalin1 azaldir
va sizofreniyanin manfi vo affektiv simptomlarini ohato etmoklo, preparatin terapevtik tosirini
genislondirir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Risperidon daxilo qoabul edildikdon sonra biitiinliiklo absorbsiya olunaraq, qan plazmasinda
maksimal qatiligina 1-2 saatdan sonra nail olunur. Risperidonun miitloq biomanimsanilmasi
daxilo qgobul edildikden sonra 70% toskil edir. Risperidonu tablet formasinda daxilo gobul
etdikdon sonra nisbi biomanimsonilma mohlul formasinda olan risperidonla miigayisads 94%
toskil edir. Qida gobulu preparatin absorbsiyasina tosir gostormir, buna gors do risperidonu
gida gabulunun vaxtindan asili olmayaraq qobul etmok olar. ©ksor xastalorin orqanizminda
risperidonun tarazliq qatiligina 1 giin orzinds, 9-hidroksirisperidonun tarazliq qatiligina iso 4-
5 giin arzindos nail olunur.

Paylanmast

Risperidon orqanizmdo siirotlo paylanir. Paylanma hocmi 1-2 I/kq teskil edir. Qan
plazmasinda risperidon albuminlo vo as-turs qlikoproteinls birlosir. Risperidon qanin plazma
ziilallar1 ilo 90%, 9-hidroksirisperidon isa 77% birlasir.

Metobolizmi va xaricolmasi

Risperidon qaraciyordo CYP2D6 izofermentinin istiraki ilo metabolizmo ugrayir. Osas
metabolit risperidonla oxsar farmakoloji aktivliyo malik olan 9-hidroksirisperidondur.
Risperidon vo 9-hidroksirisperidon aktiv antipsixotik fraksiyani omolo gatirirlor. CYP2D6
izofermenti genetik polimorfizma moruz qalir. CYP2D6 izofermentino gors intensiv
metabolizma moruz qalan xostolordo risperidon siiratls 9-hidroksirisperidona gevrilir, bununla
belo, CYP2D6 izofermentina goro zoif metabolizmin getdiyi xastolordo bu proses xeyli
dorocodo daha yavas gedir. Metabolizmin zaif getdiyi xostolorlo miiqayisade metabolizmin
intensiv getdiyi xastolords risperidonun qatiligmin asagi, 9-hidroksirisperidonun gatiliginin
1so yliksok olmasma baxmayaraq, bir vo ya bir ne¢o dozanin gobulundan sonra aktiv
antipsixotik fraksiyanin farmakokinetikasi xastalorin har iki qrupunda oxsar olmusdur.
Risperidonun digor metabolizm yolu N-dezalkillosmadir. insanmn garaciyar mikrosomlarinda
aparilan in vitro todqiqatlar gostormisdir ki, risperidon klinik ohomiyystli qatiliglarda Paso
sitoxrom sistemi izofermentlarinin, o cimlodon CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6,
CYP2EIL, CYP3A4 vo CYP3AS tosiri ilo biotransformasiya olunan derman preparatlarinin
metabolizmini shomiyyatli deracads inhibisiya etmir. Risperidonun gobuluna basladiqdan 1
hofto sonra dozanin 70%-1 boyroklorlo (bu zaman boyroklorlo risperidonun vo 9-
hidroksirisperidonun xaric olmasi qabul edilmis dozanin 35-45%-ni togkil edir, qalan hisso -
geyri-aktiv metabolitlordir), 14%-i isa bagirsaqlarla xaric edilir. PSixoz olan xastalords daxilos
qobul edildikdon sonra risperidonun yarimxaric olma dovrii (T12) toxminon 3 saat, 9-
hidroksirisperidonun va aktiv antipsixotik fraksiyanin T1/2 gostoricisi 24 saat toskil edir.
Xottilik

Qan plazmasinda risperidonun qatiligi dozalarin terapevtik diapazonunda gobul edilon
dozadan diiz asilidur.

Xastolorin bazi gruplarinda farmakokinetikasi

Yaslh xastalor, qaraciyar va boyrak funksiyalari pozulmus xastalar

Yasli xostolords risperidonun birdafalik gabulundan sonra qan plazmasinda aktiv antipsixotik
fraksiyanin qatilig1 orta hesabla 43%, Ty, 38% artmuis, klirens iso 30% azalmisdir.



Orta dorocoli boyrok xostoliyi olan bdyiiklordo, aktiv maddonin klirensi gonc saglam
boyliklorin klirensinin 48 %-ni tosdil edirdi. Agir boyrok xastoliyi olan bdyiiklordo aktiv
maddonin klirensi gonc saglam boyiiklordo klirensin ~ 31%-ni toskil etmigdir. Aktiv
maddonin yarimxaricolma miiddoti gonclordo 16,7 saat, orta doracali boyrok xostoliyi olan
bdyiiklorda (ve ya gonclora nisboton ~ 1,5 dofo ¢ox) 24,9 saat idi vo agir boyrok xostoliyi
olanlarda 28,8 saat (vo ya gonclordo oldugu godor ~ 1,7 dofd).

Qaraciyar catigmazligindan oziyyot ¢okon xastolordo qan plazmasinda risperidonun qatiligi
doyisilmamisdir, lakin risperidonun sarbast fraksiyasinin orta qatiligi 37,1% artmisdir. Orta vo
agir qaraciyor ¢atismazligi olan boytiklordoki risperidonun vo aktiv maddonin peroral klirensi
vo yarimxaricolma miiddati gonc saglam boyiiklordo gdstorilon parametrlordon shomiyyatli
daracado forglonmomisdir.

Usaqlar

Usagqlarda risperidon, 9-hidroksirisperidon va aktiv antipsixotik fraksiyanin farmakokinetikasi
boylik xastalords geyds alinan gdstaricilorlo miigayiss edilondir.

Cins, irqi mansubiyyat, siqaret ¢cokma

Populyasion farmakokinetik analiz cins, irqi monsubiyyat vo ya siqaret c¢okmonin
risperidonun vo aktiv antipsixotik fraksiyanin farmakokinetikasina askar tosirin oldugunu
gostormomisdir.

Istifadasina gostorislor

— Boytiklords vo 13 yasdan boyiik usaqlarda sizofreniyanin miialicasi.

— Boytiklords vo 10 yasdan boyiik usaqlarda orta vo agir deracoads, bipolyar pozgunluqglarla
bagli olan maniakal epizodlarin miialicasi.

— Qeyri-farmakoloji diizolis metodlarina tabe olmayan, orta vo agir doracali, Alzheymer
xastaliyi ilo bagli olan demensiyali xostolordo vo xastonin 6zii-6zlino vo ya digor soxslora
zorar yetirma riskinin olmasi zamani davamli aressivlik halinin qisamiiddatli (6 hoftoya
gador) miialicasi.

— DSM-IV meyarlarina miivafiq olaraq diagnostika olunmus vo aqressivlik halinin agirlhq
doaracasing va ya digor destruktiv davranigsa gora dorman miialicasi talab edilon oqli geriliyi
olan 13 yasindan boyiik usaqlarda davranis pozgunluglart strukturunda davamli
agressivliyin qisamiiddoatli (6 hoftoyo qodor) simptomatik mialicosi. Farmakoterapiya
kompleks miialico programinin, o ciimlodon psixoloji vo tohsil todbirlorinin bir hissosi
olmalidir. Risperidon usaq nevrologiyasi vo usaq psixiatriyasi sahasindo miitoxassis vo ya
usaq vo yeniyetmolords davranis pozgunluqglarinin miialicesi ilo yaxs1 tanis olan hokim
torafindon tayin edilmalidir.

OIks gostarislor

Risperidona vo ya preparatin digor komponentlorino qars1 hassasligin yiiksalmaesi, laktozaya
qars1 doziimsiizliik, laktoza ¢atismazligi, glilkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi, sizofreniyanin
miialicosi zamani yasin 13-don az olmasi, davranisin pozulmasi strukturunda davamli
aqressivlik halinin miialicasi zamani yasin 13-don az olmasi (va ya badon ¢okisinin 50 kq-dan
az olmasi), bipolyar pozgunlugla bagli olan maniakal epizodlarin miialicesi zaman1 yasin 10-
dan az olmasi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Asagidaki hallarda preparati ehtiyatla istifads etmok lazimdir:
— trok-damar sistemi xostoliyi (xroniki lirok ¢atismazligi, kegirilmis miokard infarkti, tirok
ozalalarinin kegiriciliyinin pozulmast);

— susuzlasdirma va hipovolemiya;

— beyin gan dévraninin pozulmast;

— Parkinson xastaliyi;



— qicolmalar (o ctimlodan anamnezdo);

— agir boyrok vo ya garaciyar ¢atismazlig (bax: “Istifade qaydasi vo dozas1” bdlmasi);

— doarman vasitalarindan sui-istifados vo ya dormandan asililiq;

— “piruet” tipli taxikardiyanin inkisafina sorait yaradan voziyyst (bradikardiya, elektrolit
balansimnin pozulmasi, QT intervalini uzadan dorman vasitalorinin eyni vaxtda goabul
edilmasi);

— beyin sisi, bagirsaq kegmomozliyi, dormanlarin doza haddinin kaskin asilmasi hallari, Reye
sindromu (risperidonun qusma oleyhino effekti bu voziyystlorin simptomlarini gizlads
bilar);

— venoz damarlarin tromboemboliyasinin inkigafinin risk amillori;
— diffuz Levi cisimciklari xastaliyi;
— serebral demensiyali yasli xastalords istifadasi;
— hamilalik.
Demensiyali yasli xastalor
Demensiyali yash xastalorda 6liim gostoricisinin artmasi
Atipik antipsixotik preparatlar qobul etmis demensiyali yasl xostolords klinik todqigatlarin
meta-analizinin naticolorino gora plasebo ilo miiqayisodo 6liim gdstoricisinin artmast askar
edilmisdir. Risperidon vo plasebo qobul edon xastolords 6liim gostaricisi miivafiq olaraq 4,0%
vo 3,1% toskil etmisdir. Olmiis xostolorin orta yas1 86 yas (67-100 yas dapazonu) toskil
etmisdir. Iki genis miisahido todgigatlarnin molumatlara géra, demensiyali yash xastolordo
tipik antipsixotik preparatlarla miialico zamani1 6lim riskinin miialico almayan xastolords
geyds alinan gostarici ilo miiqayisads bir gqodor artmasi qeyd olunur. Hal-hazirda gostorilon
riski doqiq qiymatlondirmok iiclin kifayot qodor molumatlar toplanmisdir. Bu riskin
artmasinin sobobi do molum deyil. Oliim gdstoricisinin artmasinin xastolorin bu grupunun
xUsusiyyatlorino deyil, antipsixotik preparatlara totbiq edilo bilmasinin doracasi do miisyyan
edilmomisdir.

Furosemidla eyni vaxtda istifadasi

Furosemid va risperidonu eyni vaxtda daxils qabul etdikdo demensiyali yasl xostolords yalniz

risperidon gobul etmis qrupla (3,1%, orta yas 84, diapazon 70-96 yas) vo yalniz furosemid

gobul etmis qrupla (4,1%, orta yas 80, diapazon 67-90 yas) miiqayisade yliksok Oliim
gostaricisi geydo alinmisdir (7,3%, orta yas 89, diapazon 75-97 yas) miisahido edilmisdir.

Furosemidi risperidonla eyni vaxtda qobul etdikdo Oliim gdstoricisinin artmast 4 klinik

todqgiqatin 2-do geyd olunmusdur. Risperidonun digor diuretiklorlo eyni vaxtda istifadasi

(esasaon kicik dozalarda tiazid diuretiklorlo birlikds) 6liim gostoricisinin artmasi ilo miisayiot

olunmamisdir.

Bu miisahideni izah edon patofizioloji mexanizmlor miioyyon edilmomisdir. Bununla bela,

preparatt bu ciir hallarda qobul etdikdo xiisusi ehtiyat todbirlorine amal etmok lazimdir.

Istifado etmozdon ovval risk/fayda nisbotini hortorofli sokildo qiymotlondirmok lazimdir.

Risperidonla birlikdo digor diuretiklori eyni vaxtda gobul edon xastolorde 6liim gostoricisinin

artmasi agkar edilmomigdir. Terapiyadan asili olmayaraq, dehidratasiya 6limiin timumi risk

amilidir vo ona demensiyali yasli xostolordo hortorafli nozars edilmalidir.

Serebrovaskulyar arzuolunmaz hallar

Plasebo-nozarat olunan klinik todqiqatlarda bozi antipsixotik preparatlar qobul edon

demensiyali xostolordo serebrovaskulyar olave effektlorin riskinin toxminon 3 dofs artmasi

miisahido edilmisdir. Osason demensiyali yasli xastolorin (65 yasdan bdyiik) daxil edildiyi 6

plasebo-nozarat olunan todqiqatlarin imumi molumatlari gostorir ki, serebrovaskulyar slavo

effektlor (ciddi vo geyri-ciddi) risperidon gabul etmis xastolorin 3,3%-ds (33/1009) va plasebo
gobul etmis xostolorin 1,2%-do (8/172) omolo golmisdir. Risklorin nisbati 95% diirtistliik
intervalinda 2,96 (1,34, 7,50) toskil etmisdir. Riskin artmasinin mexanizmi molum deyil.

Digor antipsixotik preparatlardan istifado etdikde vo ya xostolorin diger populyasiyalarinda



riskin artmasini istisna etmok olmaz. Insultun inkisafinin risk amillori olan xostolorda
Torendo® preparatini ehtiyatla gobul etmok lazimdar.

Qarisiq vo ya damar tipli demensiyali xostolordo serebrovaskulyar arzuolunmaz hallarin
inkisaf riski Alzheymer xastaliyi ilo bagli olan demensiyali xastalors nisboton xeyli yiiksok
olmusdur. Demali, istonilon tip demensiyali xastolords, Alzheymer xostoliyi ilo bagl olan
demensiyadan basqa, risperidondan istifado etmok moslohat goriilmiir.

Konkret xostodo insultun inkisafinin risk amillorini nozoro almaqla, demensiyali yash
xostolordo  Torendo® preparatindan istifado etmozdon ovval risk/fayda nisbotini
giymotlondirmok lazimdir. Xostolori vo onlara qulluqg edon soxslori serebrovaskulyar
pozgunluglarin ehtimal olunan tozahiirlori hagqinda (masalon, gofil zoiflik vo ya iiz, ayaqlar,
ollor nahiyasinda harokatsizli/qeyri-hassasliq, homginin nitqin ¢atinlosmasi vo gdrmanin
pozulmasi) tacili olaraq molumat vermolori haqqinda xabordar etmok lazimdir. Tacili olaraq
lazimi miialicovi tadbirlor goérmok, o ciimlodon risperidonun gabulunun dayandirilmasini
hoyata kegirmok lazimdir.

Torendo® preparati yalniz orta vo agir doracali, Alzheymer xastoliyi ilo bagli olan demensiyali
xastolordo dayanmayan tocaviiziin qisamiiddotli terapiyasi tiglin, qeyri-farmakoloji diizolis
fiormalarina olavo kimi, onlarin qeyri-effektivliyi vo ya mohdud effektivliyi zamani vo
xastonin 6zii-6ziing v ya digor soxslors zarar yetirmosi riski olduqda istifados edils bilar.
Xostonin vaziyyatini vo risperidonla terapiyanin davam etdirilmosinin vacibliyini daima
giymotlondirmak lazimdir.

Ortostatik hipotenziya

Risperidonun a-adrenoblokadaedici tosiri ilo bagli olaraq, bazi xastalords, xiisusilo do dozanin
ilkin se¢ilmosi  dovriinds, ortostatik hipotenziyanin inkisaf etmosi miimkiindiir.
Maketingdonsonraki ddvrds risperidonu antihipertenziv preparatlarla eyni vaxtda qoabul
etdikdo Klinik ohomiyyatli arterial hipotenziya hallar1 tosvir edilmisdir. Urok-damar
xostoliklorindon (mosalon, xroniki iirok catismazli§i, miokard infarkti, {irok ozolosinin
kegiriciliyinin pozulmasi, dehidratasiya, hipovolemiya vo ya serebrovaskulyar xostolik)
oziyyat ¢okan xostolordo Torendo® preparatindan ehtiyatla istifado etmok lazimdir. Dozada da
miivafiq diizoliglor etmok lazimdir. Arterial hipotenziya inkisaf etdikdo dozanin asag:
salinmasinin miimkiinliiyiinii qiymatlondirmak tévsiys olunur.

Leykopeniya, neytropeniya va aqranulositoz

Antipsixotik vasitolorin, o ciimlodon Torendo® preparatmin gobulu zamani leykopeniya,
neytropeniya vo aqranulositoz hallar1 tosvir edilmisdir. Qeydiyyatdansonraki miisahidenin
gedisindo aqranulositoz ¢ox nadir hallarda (<1/10000 xostods) geyd olunmusdur.
Leykositlarin say1 klinik shomiyyatli derocads azalmis vo ya anamnezinds dorman-induksiya
olunmus leykopeniya/ neytropeniya qeyd olunan xastalor terapiyaya basladiqdan sonra ilk bir
ne¢o ay orzindo miisahido altinda olmalidirlar, leykositlorin saymin klinik ohomiyyatli
dorocodo azalmasinin ilk olamaotlori askar olunduqda, digor sobob amillorinin olmadiqda,
mialiconi dayandirmaq lazimdir.

Klinik ohomiyyatli neytropeniyanin qeyds alindigi xostolor temperaturun yiiksolmosi vo ya
infeksiyanin diger simptomlarinin predmetine gora hartorafli miisahide altina alinmali va bu
clir simptomlar amalo goldikds tocili olaraq miialicoys baslanilmalidir. Neytropeniyanin agir
formalar1 qeyd olunan xastolor (neytrofillorin miitlaq say1 < 1 x 10%1) leykositlorin say1 barpa
olunana qodar Torendo® preparatinin gobulunu dayandirmalidirlar.

Gecikmis diskineziya/ ekstrapiramid simptomlar

Dofamin reseptorlarinin antaqonistlori ils terapiya ritmiki qeyri-iradi horokatlorlo (asason dilin
vo/ve ya mimiki ozololorin) xarakterizo olunan gecikmis diskineziyaya sobab ola bilar.
Ekstrapiramid simptomlarin omolo golmosi gecikmis diskineziyanin inkisafinin risk
amilloridir. Xostodo gecikmis diskineziyadan xobor veron obyektiv vo ya subyektiv
simptomlar omolo goldikdo biitiin antipsixotik preparatlarn, o ciimloden Torendo®
preparatinin gobulunun dayandirilmasinin magsadouygunlugunu nazordon kegirmoak lazimdir.
Psixostimulyatorlar1 (masalon, metilfenidat) vo risperidonu eyni vaxtda gobul edon xastolordo



ehtiyatlh olmaq lazimdir, ¢linki dormanlardan birini vo ya hor ikisini tonzimloyarken
ekstrapiramid simptomlar ortaya ¢ixa bilor. Stimulyator mialiconin todricon azaldilmasi
tovsiyo olunur.

Badxassali neyroleptik sindrom (BNS)

Antipsixotik preparatlarla terapiya zamani hipertermiya, azslolorin rigidliyi, vegetativ sinir
sisteminin  funksiyalarinin  geyri-stabilliyi, husun itirilmesi vo qan plazmasinda
kreatinfosfokinazanin qatiliginin artmasi, hamginin mioqglobinuriya (rabdomioliz) vo kaskin
boyrok catismazligi ilo xarakterizo olunan BNS-nin inkisaf etmosi miimkiindiir. Xostodo
BNS-nin obyektiv vo subyektiv simptomlar1 omals galdikds tacili olaraq biitlin antipsixotik
preparatlarin, o ciimlodon Torendo® preparatinin gobulunu dyandirmagq lazimdar.

Parkinson xastaliyi va Levi cisimciklari ilo demensiya

Parkinson xastoliyindon oziyyot ¢okon vo ya Levi cisimciklori ilo birlikdo demensiyal
xostolorde antipsixotik preparatlarmn, o ciimlodon Torendo® preparatindan istifado ehtiyatla
hoyata kecirilmolidir, ¢linki xastolorin hor iki qrupunda BNS-nin inkisaf riski artmis vo
antipsixotik preparatlara qarst hassasliq (o climlodon agri1 hissinin keylogmosi, husun
dumanlanmasi, tez-tez yixilmalarla miisayiot olunan postural stabillik vo ekstrapiramid
simptomlar) yiiksolmisdir.

Risperidon gobul etdikdo Parkinson xastsliyinin gedisinin pislosmosi miimkiindiir.
Hiperqlikemiya va sakarli diabet

Hiperqlikemiya, sokorli diabetin inkisafi vo sokorli diabetin gedisinin agirlagsmasi hallar1 tosvir
edilmisdir. Bozi hallarda avvoalco badon ¢okisinin artmasi geyd edilmisdir ki, bunu da sorait
yaradan amil kimi giymatlondirmak olar. Cox nadir hallarda ketoasidozun vo nadir hallarda
diabetik komanin inkisafi miisahido edilmisdir. Istonilon antipsixotik vasitonin qobulu zamani
oldugu kimi, xostolor hokimin miigsahidosi altinda olmali, hiperqlikemiya simptomlarina
(masalan, polidipsiya, poliuriya, polifagiya vo zoiflik) nazarat etmok lazimdir. Sokarli diabetli
xastalarin qan zordabinda gliikkozanin qatiligini miintazom sokilds yoxlamaq lazimdir.

Badan ¢akisinin artmasi

Bodon ¢okisinin xeyli doracado artmasi miisahido edilir. Xostalorin badon ¢okisino miintozom
sokildoa noazarst etmok lazimdir.

Hiperprolaktinemiya

Hiperprolaktinemiya risperidon ilo miialiconin tez-tez yaranan olavo tosiridir. Prolaktin ilo
olagoli (masolon, ginekomastiya, aybasi pozuntulari, anovulyasiya, fertillik pozuntusu,
azalmis libido, erektil disfunksiya vo qalaktoreya) miimkiin olave tosirlori olan xastolords
prolaktin plazmadaki saviyyasinin qiymatlondirilmasi tovsiys olunur.

In vitro aparilmis todgiqatlarin noticolori osasinda siid vozilorinin sis hiiceyralorinin
boylimasinin prolaktin vasitesilo stimulyasiya edilo bilmaesi haqqinda miilahizs irali
stirilmiisdiir. Klinik vo epidemioloji todqgiqatlarda hiperprolaktinemiyanin antipsixotik
preparatlarin gobulu ilo doqiq slagonin agkar edilmomasino baxmayaraq, agirlasmis anamnezi
olan xostolordo risperidondan istifado zamam ehtiyatli olmaq lazimdir. Torendo® preparatini
movcud hiperprolaktinemiyali xostolordo vo prolaktin-asili sislorin olmasi ehtimal olunan
xastolords ehtiyatla istifade etmok lazimdir.

OT intervalinin uzanmasi

Marketinqdon sonraki dovrds ¢ox nadir hallarda QT intervalinin uzanmasi geyd olunmusdur.
Urok-damar xostoliklorindon oziyyot ¢okon, ailo anamnezindo QT intervali uzanmus,
bradikardiyali, elektrolit balans1 pozulmus (hipokaliemiya, hipomaqgniemiya) xostolorde digor
antipsixotik preparatlardan istifado zamani oldugu kimi, Torendo® preparatinin da istifadasi
zamani ehtiyatli olmaq lazlmdir, ¢linki bu, aritmogen tosir riskini artira bilor. Homginin QT
intervalin1 uzadan preparatlarla eyni vaxtda qobul etdikdo do ehtiyatli olmaq lazlmdir.
Qicolmalar

Anamnezindo qicolmalar olan vo ya qicolma aktivliyi haddinin azalmasi ilo miisayiat olunan
voziyyatlor zamani Torendo® preparatini ehtiyatla gobul etmok lazimdur.

Priapizm



Risperidon a-adrenoblokadaedici effektloro malik oldugundan, ondan istifado zamani
priapizmin inkisaf etmosi miimkiindiir.

Badon temperaturunun tonzimlonmasinin pozulmasi

Antipsixotik preparatlardan istifado etdikdo istilik tonziminin pozulmasi kimi arzuolunmaz
effekt tosvir edilir. Intensiv fiziki gorginlik, dehidratasiya, otraf miihitin yiiksok temperaturu,
antixolinergik aktivliyo malik olan preparatlarla eyni vaxtda qgobul edilmosi kimi bodon
temperaturunun yiiksolmasino sobob olan amillorin tosirine moruz qala bilon xastolords
Torendo® preparatindan istifade etdikdo ehtiyatli olmagq lazimdar.

Qusma aleyhina effekt

Risperidonun gobulunun klinikayaqodorki todqigatlarinda qusma oleyhino effekt miisahido
edilmisdir. Insanlarda bu effekt omolo goldikdo bazi preparatlarin doza hoddinin asilmasimin
vo ya bagirsaq ke¢momozliyi, Reye sindromu vo beyin sisi kimi xastoliklorin slamot vo
simptomlarini 6rt-basdir edo bilor.

Béyrak va qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Boyrok funksiyalar1 pozulmus xostolordo aktiv antipsixotik fraksiyanin xaric edilmo
qabiliyysti boyrak funksiyalar1 normal olan bdyiik xostslora nisboton asagidir. Qaraciyor
funksiyalar1 pozulmus xastolorde qan plazmasinda risperidonun sarbast fraksiyasinin qatiligi
artir.

Venoz tromboemboliya

Antipsixotik preparatlardan istifado etdikdo venoz tromboemboliya hallar tasvir edilmisdir.
Torendo® preparati il terapiyaya qodor va terapiya miiddatinde tromboembolik agirlasmalarin
inkisafinin biitlin ehtimal olunan amillorini askar etmok vo profilaktik todbirlor gérmok
lazimdir.

omoaliyyatdaxili solgun qiizehli gisa sindromu

Omoliyyatdaxili solgun qiizehli gisa sindromu (9QQS) ai-adrenoreseptorlara, o climlodon
Torendo® preparatina qars1 antaqonizmi olan preparatlar1 gobul etmis xostolordo katarakta ilo
olagodar hoyata kegirilon omoliyyat zamani qeyd olunmusdur. ©QQS omoliyyat vaxti vo
omoliyyatdan sonra gérma orqaninda agirlagmalar riskini artira bilor. Hal-hazirda vo kegmisdo
ai-adrenoreseptorlara qarsi antaqonizma malik olan preparatlardan istifade edilmasi haqqinda
gabagcadan corrah-oftalmologa molumat vermok lazimdir. Katarakta sobobindon hoyata
kegirilon amaliyyata qodor ai-adrenoreseptorlara garsi antaqonizma malik olan preparatlarla
terapiyanin dayandirilmasinin potensial faydast miioyyon edilmomisdir. Antipsixotik
preparatlarla terapiyanin dayandirilmasinin fayda ve riskini qiymatlondirmok lazimdir.
Usagqlar va yeniyetmalor

Torendo® preparatim oqli geriliyi olan usaq vo ya yeniyetmolordo istifado etmozdon ovval,
aqressiv davranisin fiziki vo ya sosial sabablorinin, masalon, agr1 vo ya sosial miihitin geyri-
adekvat toloblorinin olub-olmamasi predmetino goéro onlarin vaziyyatlorini hartorafli sokildo
qiymotlondirmak lazimdir.

Tolim gabiliyyatina tosir etmo ehtimalina gora bu populyasiyada risperidonun sedativ effekti
diqgatlo izlonmalidir. Risperidonun gobul vaxtinin doyisdirilmasi sedasiyanin yeniyetma vo
usaqlarin digqatina tasirini azalda bilor.

Risperidonun gabulu badan ¢akisinin orta gostaricilorinin vo badan ¢akisi indeksinin artmasi
ilo bagli olmusdur. Uzunmiiddatli tadgiqatlarin gedisindo boyun doyisilmasi gozlonilon yas
normalart ¢or¢ivasindo olmusdur. Risperidonun uzunmiiddotli gobulunun cinsi inkisafa vo
boya tasiri sona kimi dyronilmomisdir.

Uzunmiiddatli hiperprolaktinemiyanin usaqlarda vo yeniyetmolordo boya vo cinsi inkisafa
miimkiin ola bilon tasiri ilo olagodar olaraq, miintozom qaydada hormonal statusun klinik
giymotlondirilmosi, o ciimlodon boyun, bodon ¢okisinin dlgiilmasi, cinsi inkisaf, aybasi sikli
vo digor ehtimal edilon prolaktin-asili effektlor {izorinde miisahidonin aparilmasi hoyata
kegirilmoalidir.

Kigik marketingsonrast miisahidonin noticosi gostorir ki, 8-16 yas arasindaki risperidon qobul
edon soxslar, digor atipik antipsixotik dermanlar gobul edonlors nisbaton orta hesabla 3,4 ilo



4,8 sm yiiksokdir. Bu todqiqat risperidonun boyiiklorin son boyiimasino hor hansi bir tosiri
olub olmadigini vo ya naticonin risperidonun siimiik boyiimosins birbasa tosirindon vo ya osas
xastoliyin Oziinilin siimiik boylimosine tosirindon asili olub olmadigini vo ya asas xastaliyin
daha yaxs1 idaro olunmasinin naticosini vo ya Xotti boylimonin artmasina sobab oldugunu
miioyyon etmok ii¢ilin kifayat deyildi.

Risperidonla terapiya vaxti ekstrapiramid simptomlarin vo digor horoki pozgunluglarin agkar
edilmasi magsadilo miintozom sokildo miiayinalor aparilmalidir.

Koémak¢i maddalor haqqinda xiisusi malumatlar

Torendo® preparatinin torkibinds laktoza oldugundan, laktozaya qars1 doziimsiizliik, laktoza
catismazligi, gliikkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi sindromlu xostolordo ondan istifado etmok
olmaz.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasir

Dorman vasitasinin farmakodinamikast ilo bagh qarsiliqh tasirlori

OT intervalini uzadan dormanlar

Risperidonu, istonilon digor antipsixotik vasito kimi, QT intervalini uzadan dorman
preparatlari, aritmiya oleyhino vasitolor (xinidin, dizopiramid, prokainamid, propafenon,
amiodaron, sotalol vo b.), trisiklik antidepressantlar (amitriptilin vo b.), tetrasiklik
antidepressantlar (maprotilin va b.), bozi antihistamin preparatlar, digor antipsixotik vasitalor,
malyariya oleyhino bozi preparatlar (xinin, mefloxin vo b.), elektrolit pozgunluglari,
bradikardiya omolo gotiron preparatlar, homginin qaraciyords risperidonu inhibisiya edon
preparatlarla eyni vaxtda ehtiyatla gobul etmoak lazimdir. Bu siyahi tam deyil.

Morkazi tasir gostoran darmanlar va alkogol

Sedativ effektin yiiksok inkisaf riski nozoers alinmagqla, risperidonu morkozi tosirli digor
dorman vasitalari, o ciimlodon etanol, opiatlar, antihistamin preparatlar vo benzodiazepinlorla
eyni vaxtda ehtiyatla gobul etmok lazimdir.

Levodopa va dopamin reseptoru agonistlori

Risperidon levodopanin va dofaminin diger antaqonistlorinin effektivliyini agsagi sala bilar. Bu
clir kombinasiyanin istifadosi vacib olduqda, xiisusilo do Parkinson xastaliyinin terminal
morhalasinda, har bir preparatin minimal effektiv dozasindan istifads etmok lazimdir.
Hipotenziv darman vasitalari

Maketinqdon sonraki dovrdo risperidonu antihipertenziv preparatlarla eyni vaxtda qgobul
etdikdo Klinik shamiyyatli arterial hipotenziya miisahido edilmisdir.

Paliperidon

Risperidonun paliperidonla birlikde gobulu tdvsiys edilmir, ¢ilinki paliperidon risperidonun
aktiv metabolitidir vo qarisiq miialico iso aktiv antipsixotik fraksiya konsentrasiyasinin
artmasina sabab ola bilar.

Psixostimulyatorlar

Psixostimulyatorlarin (masolon, metilfenidat) vo risperidonun birlikds istifadssi ilo, bir vo ya
hor iki dormanin qobulu gaydasinin doyisdirilmasi, bir vo ya hor iki dormanin dozasi
tonzimloyarkon ekstrapiramid simptomlarin ortaya ¢ixmasina sabab ola bilar.

Darmanin farmakokinetikasi ilo bagl qarsiliql tasirlori

Qida gobulunun risperidonun sorulmasina heg bir tosiri yoxdur. Risperidon asason CYP2D6
izofermenti vo daha az dorocodo CYP3A4 izofermenti ilo metabolizo olunur. Risperidon vo
onun aktiv metaboliti 9-hidroksirisperidon P-glikoproteinin (P-gp) substratlaridir. CYP2D6
izofermentinin faaliyyot aktivliyino vo CYP3A4 va/vo ya P-gp izofermentinin ohomiyyatli
doracads inhiba edilmosine vo induksiyasina tosir gostoron dormanlar risperidonun aktiv
antipsixotik fraksiyasinin farmakokinetikasina tosir edo bilor.

CYP2D6 izoenziminin giiclii inhibitorlar

Risperidonun vo CYP2D6 izofermentinin giiclii inhibitorlarinin eyni vaxtda istifadosi ilo
risperidonun plazma konsentrasiyas: vo daha az dorocado aktiv antipsixotik fraksiyas: arta
bilor. CYP2D6 izofermentinin daha giiclii inhibitorunun yiiksok dozalar1 risperidonun aktiv



antipsixotik konsentrasiyasini artira bilor (masalon, paroksetin (asagiya bax)). Xinidin kimi
CYP2D6 izofermentinin digor inhibitorlarinin risperidonun gan plazma konsentrasiyasina
oxsar tosir gostora bilocayi ehtimal olunur. Risperidon va paroksetin, xinidin vo ya CYP2D6
izofermentinin bagqa bir giiclii inhibitoru ilo garisiq miialicosini bagslatdigda vo ya logv
etdikdo, xtisusilo daha yiiksok dozalarda, Torendo preparatinin dozasi diizalis edilmalidir.
CYP3A44 valva ya P-gp izofermentinin inhibitorlart

Torendo preparatinin vo CYP3A4 va/va ya P-gp izofermentinin giiclii induktorlariin birlikdo
istifadosi gan plazmasinda risperidonun aktiv antipsixotik hissosinin konsentrasiyasini
ohomiyyatli doracods artira bilor. Risperidon veo itrakonazolun kombinasiyasinin va ya
CYP3A4 izofermentinin vo/vo ya P-gp-nin basqa bir giiclii inhibitor ilo birge miialicasing
baslayanda vo ya logv etdikdos, Torendo preparatinin dozasi tonzimlonmalidir.

CYP3A4 valva ya P-gp izofermentinin induktorlar

Torendo preparatinin CYP3A4 va/va ya P-gp izofermentinin giiclii bir induktorlarinin birlikdo
istifadasi, qan plazmasinda risperidonun aktiv antipsixotik fraksiyasinin konsentrasiyasini
azalda bilor. Risperidon vo karbamazepinin kombinasiyasinin vo ya CYP3A4 izofermentinin
valva ya P-gp izofermentinin basqa bir giiclii inhibitoru ilo birgse miialicosina baslayanda vo
ya logv etdikdo Torendo preparatinin dozasi tonzimlonmoalidir. CYP3A4 izofermentinin
induktorlarinin tosiri zaman kecdikco 6ziinli gdstorir, buna gors totbiq olunmaga basladigdan
sonra maksimum effekt oldo etmok 2 hoftoyo qodor davam edo bilor. Miivafiq olaraq,
CYP3A4 izofermentinin induktoru logv edildikds, tasirin yox olmasi 2 hoftoye qodor davam
edo bilor.

Qan plazmasimn ziilallarina giiclii bir sakilds baglanan vasitalaor

Torendo preparatinin qanin plazma ziilallart ilo yiliksok birlosma gabiliyyati olan dormanlarla
eyni vaxtda istifadasi ilo, dormanin qan plazma ziilallar1 kompleksindon klinik ¢ixarilmasi
miisahido olunmur. Yanas1 miialicodon istifado edorkon miivafiq dorman vasitosinin istifadosi
tolimatlarina miiracist etmali vo lazim olduqda alinan dormanlarin dozalarma diizalislor
edilmolidir.

Usagqlar

Dormanin qarsiliqlt tosirlorinin todqiqatlar1 yalmiz boyiiklords aparilmisdir. Usaqglarda bu
todqiqatlarin naticalori molum deyil.

Niimunalar

Potensial qarsiligl tosira malik vo ya risperidon ilo qarsiligl tasirs malik olmayan derman
nliimunolori asagida verilmisdir:

Digor dormanlarin risperidon farmakokinetikasina tasiri

Antibakterial dormanlar

CYP3A4 vo P-gp izofermentinin miilayim induktoru olan eritromisin, risperidonun
farmakokinetikasint vo aktiv antipsixotik fraksiyasina tosir etmir. CYP3A4 vo P-gp
izofermentinin gliclii induktoru olan rifampisin, gan plazmasinda aktiv antipsixotik
fraksiyanin konsentrasiyasinin azalmasina sobab olur.

Antixolinesteraz darman vasitalari

CYP2D6 vo CYP3A4 izofermentlorinin substratlart olan donepezil vo qalantamin
risperidonun farmakokinetikas1 vo aktiv antipsixotik fraksiyaya klinik cohotdon tosiri yoxdur.
Epilepsiya aleyhina olan darman vasitalori

CYP3A4 vo P-gp izofermentinin giiclii induktoru olan karbamazepin, qan plazmasinda
risperidonun aktiv antipsixotik fraksiyasinin konsentrasiyasini azaldir. Bonzor tosirlor
CYP3A4 vo P-gp izofermentinin induktorlar1 olan fenitoin vo fenobarbitalin istifadosi ilo do
miisahido edilmisdir.

Topiramat risperidonun biomonimsomasini orta dorocodo azaldir, lakin aktiv antipsixotik
fraksiyani deyil. Bu qarsiligh tosir Klinik baximdan ohomiyyatli hesab edilmir.

Gobalak aleyhina dorman vasitalori



CYP3A4 vo P-gp izofermentinin giiclii inhibitoru olan itrakonazol, giinds 200 mq dozada,
risperidondan giinds 2 ilo 8 mq dozada istifads edilorkon plazmadaki antipsixotik fraksiyanin
konsentrasiyasinin aktivliyini toxminon 70% artirir.

CYP3A4 vo P-gp izofermentinin giiclii inhibitoru olan ketokonazol, giinds 200 mq dozada
risperidonun qan plazmasindaki konsentrasiyasini artirir  vo  9-hidroksirisperidonun
konsentrasiyasini azaldir.

Neyroleptiklor

Fenotiazinlor risperidonun ganin plazmasindaki konsentrasiyasini artira bilor, lakin aktiv
antipsixotik fraksiyanin deyil.

Virus aleyhina dorman vasitolori

Proteaza inhibitorlari: rosmi todqiqatlarin melumatlart mévcud deyil. Ritonavir, CYP3A4
izofermentinin giiclii inhibitoru vo CYP2D6 izofermentinin zoif bir inhibitoru oldugundan,
ritonavir vo ritonavir torofindon giliclondirilmis proteaza inhibitorlart risperidonun aktiv
antipsixotik fraksiyasinin konsentrasiyasini artira bilor.

[-Adrenoblokatorlart

Bozi B-adrenoblokatorlar risperidonun qan plazmasindaki konsentrasiyasini artira bilor, lakin
aktiv antipsixotik fraksiyan1 yox.

Kalsium kanal blokatorlar

CYP3A4 vo P-gp izofermentinin miilayim inhibitoru olan verapamil, qan plazmasinda
risperidon va aktiv antipsixotik fraksiyanin konsentrasiyasini artirir.

Moada-bagirsaq traktinin xastaliklorinin miialicasi tigtin darmanlar

Ho-reseptorlart antaqonistlori: CYP2D6 vo CYP3A4 izofermentlorinin zaif inhibitorlar1 olan
simetidin vo ranitidin, risperidonun biomonimsomasini artirir, lakin gan plazmasinda aktiv
antipsixotik fraksiyanin konsentrasiyasina minimal tosir gostorir.

Serotoninin geriya udulmasinin inhibitorlar va trisiklik antidepressanlar

CYP2D6 izofermentinin giiclii inhibitoru olan fluoksetin, risperidonun gan plazmasindaki
konsentrasiyasini artirir, lakin az miqdarda aktiv antipsixotik fraksiyanin konsentrasiyasina
tosir gostorir.

CYP2D6 izofermentinin giiclii inhibitoru olan paroksetin risperidonun qan plazmasindaki
konsentrasiyasini artirir, lakin 20 mq/giina gqadar olan dozalarda aktiv antipsixotik fraksiyanin
konsentrasiyasina daha az tosir gostorir. Bununla belo, paroksetinin daha yiiksok dozalar
risperidonun  aktiv antipsixotik fraksiyasinin konsentrasiyasim1 artira bilor. Trisiklik
antidepressanlar risperidonun qanin plazmasindaki konsentrasiyasini artira bilor, lakin aktiv
antipsixotik  fraksiyanin  konsentrasiyasina tosir etmir.  Amitriptilin  risperidonun
farmakokinetikasina vo ya aktiv antipsixotik hissesino tesir etmir. Sertralin CYP2D6
izofermentinin zaif inhibitoru va fluvoksamin iso CYP3A4 izofermentinin zaif inhibitorudur.
Gilindos 100 mq-a gadar olan dozalarda sertralin vo fluvoksamin risperidonun aktiv antipsixotik
fraksiyasinin konsentrasiyasina klinik cohatdon tasir gdstormir.

Risperidonun digar darmanlarin farmakokinetikasina tasiri

Epilepsiya aleyhina darman vasitalari

Risperidonun valproik tursusu vo ya topiramatin farmakokinetikasina klinik cohotdon
ohomiyyatli bir tosir gdstormir.

Neyroleptiklor

CYP2D6 vo CYP3A4 izofermentlorinin substrati olan aripiprazol: risperidonun aripiprazol vo
onun aktiv metaboliti dehidroaripiprazolun farmakokinetikasina tosir etmir.

Urak qlikozidlori

Risperidonun diqoksinin farmakokinetikasina klinik cahatdon ohamiyyatli bir tosir gostormir.
Litium preparatlari

Risperidonun litium preparatlarinin farmakokinetikasina klinik cohotdon shamiyyatli bir tosir
gOstormir.

Furosemid ila birga istifadasi



Eyni zamanda furosemid qabul edon demensiyali yash xostolorde 6liim nisbotinin artmasina
dair molumatlara "Xiisusi gostorislor vo ehtiyat todbirlori" bélmosindo baxin.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilalik

Hamilo qadinlarda risperidondan istifadoyo dair nozarot edlon todqiqatlar aparilmamisdir.
Heyvanlar iizorindo aparilmis todqiqatlarda risperidon teratogen tosir gostormomis, lakin
reproduktiv sistemo toksiki tosirin digor novlori miisahido edilmisdir. Risperidonun insanlarda
Istifadasinin potensial riski molum deyil.

Hamilsliyin {¢iincii licayliginda antipsixotik vasitolor (o climlodon risperidon) gobul etdikdo
yenidogulmusda agirliq doracosine vo davam etmo miiddotine goro doyisilon geridonon
ekstrapiramid simptomlar vo/ vo ya “kosilmo” sindromu omolo golmisdir. Hoyacan,
hipertoniya, titrotmo, yuxululuq, tonaffiisiin pozulmasi vo gidalanmanin pozulmasi hallar
haqqinda molumatlar verilmisdir. Buna goro do yenidogulmuslar hortorafli miisahido altinda
olmalidirlar.

Hamilolik vaxt1 Torendo® preparatindan yalniz ana iiciin gdzlonilon fayda dél i¢iin potensial
riskdon yiiksok oldugu hallarda istifado etmok olar. Hamilolik vaxti terapiyanin
dayandirilmasi lazim goldikds, bunu tadricon hoyata kecirmok lazimdir.

Laktasiya dovrii

Heyvanlar {izorinds hoyata kecirilmis todqiqatlarda risperidon vo 9-hidroksirisperidon siido
ke¢migdir. Homginin miioyyon edilmisdir ki, risperidon vo 9-hidroksirisperidon kigik
miqdarlarda insanin slidiine do kecgir. Korpo usaqlarin doslo omizdirilmosi zamani olavo
effektlor haqqinda molumatlar yoxdur. Buna gora do doslo amizdirmo hagqinda masalo usaq
liciin ehtimal olunan risk nazors alinmaqla hoyata kegirilmalidir.

Fertillik

Risperidon, dofamin D»-reseptorlarin antaqonistlori olan digor preparatlar kimi, prolaktinin
soviyyosini  artirir.  Hiperprolaktinemiya hipotalamik — qonadotropin-rilizing-hormonun
sekresiyasini dof eds bilir ki, bu da hipofizar qonadotropinin sekresiyasinin azalmasina gotirib
cixarir. Bu da 0z ndvbosindo kisi vo qadin cinsli xostolorin cinsiyyat vozilorindo
steroidogenezi pozmagqla reproduktiv funksiyanin dof olunmasina sobob ola bilar.
Klinikayaqadarki tadqiqatlarda shmiyyatli doracoda effektlor miisahido edilmomisdir.

Nagliyyat vasitalorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Torendo ® preparat1 noqliyyat vasitolorini vo mexanizmlori idars etmo qabiliyyatine az vo ya
orta dorocodo tosir gostora bilor. Xostoloro preparata qarsi fordi hossasliglart aydinlagdirilana
godor onlarin avtomobillori idaro etmo vo mexanizmlorlo islomokdon imtina etmolorini
tovsiyo etmok lazimdir.

Istifado qaydas1 va dozasi

Sizofreniya

Boyiiklar

Torendo® preparat: giindo 1 vo ya 2 dofa gobul edilo bilar.

Baslangic doza giindo 2 mq-dir. Ikinci giin dozani giindo 4 mq-a qoder artirmaq olar. Bu
andan baglayaraq dozani ya ovvalki saviyyade saxlamagq, ya da ehtiyac olduqda fordi qaydada
diizolislor etmok lazimdir. Adston optimal doza giindo 4-6 mqg-dir. Bozi hallarda dozanin daha
tadricon artirilmasi vo daha asag1 baslangic vo dastoklayici dozalar 6zlinli dogrulda bilar.
Giindo 10 mg-dan boyiik dozalar kigik dozalarla miiqayisodo daha yiiksok effektivlik
gostormomisdir vo bu dozalar ekstrapiramid simptomlarin meydana ¢ixmasina sabab ola bilar.
Giindo 16 mqg-dan boyiik dozalarin tohliikasizliyi dyronilmoadiyindon, bu soviyyadon yiiksok
dozalarin gabulu tévsiys olunmur.

Yash xastolor



Tovsiya edilon baslangic doza giinds 2 dofo 0,5 mq-dir. Dozan1 fordi qaydada gilinds 2 dofo
0,5 mq, gilinds 2 dofo 1-2 mg-a godor artirmagq olar.

13 yasdan béyiik usaqlar

Tovsiyo edilon baslangic doza giindo 1 dofo, sohar vo ya axsam 0,5 mq-dir. Ehtiyac olduqda
dozanm1 24 saatdan tez olmayaraq giindo 0,5-1 mq, doziimliilik yaxsi oldugda giindo 3 mq
tovsiyo olunan dozaya qodor artirmaq olar. Yeniyetmolordo sizofreniyanin giindo 1-6 mq
dozalarla miialicesi zamani effektivliyin alde edilmasine baxmayaraq, giinde 3 mq-dan bdyiik
dozalar zamani olava effektivlik miisahido edilmomis, daha yiiksok dozalar iso daha ¢ox alavo
effektlora sobob olmusdur. 6 mqg-dan bdyiik dozalardan istifads todqiq edilmomisdir.

Davamli yuxululug miisahids edilon xastolors giindolik dozanin yarisini giinds 2 dofo qobul
etmok tovsiyo olunur.

Orta va agir daracali bipolyar pozgunluglarla bagli olan maniakal epizodlar

Boyiiklar

Torendo® preparatinin tdvsiyos edilon baslangic dozasi giindo 1 dofs 2 mgq-dir. Ehtiyac
oldugda bu doza 24 saatdan tez olmayaraq giindo 1 mq artirila bilor. Oksor xastalor iigiin
optimal doza giinds 1-6 mqg-dir. Maniakal epizodlari olan xastolordos 6 mg-dan boyiik
dozalardan istifado edilmosi Syronilmomisdir. Istonilon digor simptomatik terapiya kimi,
Torendo® preparat1 ilo miialiconin davam etdirilmosinin moqgsadouygunlugu miintozom
sokildo giymatlondirilmali vo tosdiq edilmalidir.

Yash xastolor

Tovsiya olunan baslangic doza giinds 2 dofs 0,5 mq-dir. Dozani fordi qaydada giinds 2 dofo
0,5 mq, giindo 2 dofs 1-2 mg-a godor artirmaq olar. Yash xostolords istifads tocriibasi
mohduddur va ehtiyatli olmaq lazimdir.

10 yasdan béyiik usaqlar

Tovsiya olunan baslangic doza giindo 1 dofs, sahar vo ya axsam 0,5 mq-dir. Ehtiyac olduqda
dozani 24 saatdan tez olmamagla giinds 0,5-1 mq, doziimliiliik yaxs1 oldugda giinds 1-2,5 mq
tovsiyo olunan dozaya qodor artirmaq olar. Usaqlarda bipolyar pozgunluqglarla bagli olan
maniakal epizodlarin giinds 0,5-6 mq dozalarla miialicasi zamani effektivliyin oalds edilmasing
baxmayaraq, giinds 2,5 mq-dan bdyiik dozalar zamani slavo effektivlik miisahido edilmomis,
daha yiiksok dozalar iso daha ¢ox slava effektlora sabab olmusdur. 6 mq-dan boyiik dozalarin
gobulu 6yronilmomisdir.

Davamli yuxululuq miisahido edilon xostolora giindslik dozanin yarisint giindo 2 dofo gobul
etmok tovsiyo olunur.

Orta va agwr doracali, Alzheymer xastaliyi ilo bagh olan demensiyali xastalordo davaml
aqressivlik

Tovsiys olunan baslangic doza giindo 2 dofo 0,25 mq toskil edir. Lazim goldikdo dozani 1
giindon az olmayan intervalla giinds 2 dofo 0,25 mq artirmaq olar. Optimal doza giinds 2 dofo
0,5 mg-dir. Lakin bozi xostolords, effektiv doza giindo 2 dofo 1 mq ola bilor. Torendo®
preparatindan Alzheymer demensiyasi zamani davamli aqressiv olan xastolordos 6 haftodon
cox istifado edilmomolidir. Torendo® preparati ilo miialico vaxti terapiyamn davam
etdirilmasinin vacibliyi haqqinda mosoloni hall etmak {i¢iin xastonin vaziyyetini tez-tez va
miintozom sokildo qiymatlondirmok lazimdir.

Dozalanmanin avvalinds, homginin dozanin artirilmasi lazim goldikds, risperidonun 0,25 mq
dozada toyin edilmasinin miimkiin olmasi ilo yanas1 adekvat dorman formalarindan istifado
etmok lazimdir.

Davranis pozgunlugu strukturunda davamli aqressivlik

13 yasdan béyiik (va ya badon ¢akisi 50 kq va daha ¢ox olan) usaqlar

Torendo® preparatinin tdvsiyo olunan baslangic dozas1 giindo 1 dofs 0,5 mq-dir. Lazim
galdikdo bu doza 24 saatdan tez olmayaraq giinds 1 dafo 0,5 mq artirila bilsr. Optimal doza
giindo 1 dofo 1 mq toskil edir. Lakin bazi xastolor ii¢lin giinds 0,5 mq gobula istiinliik verilir,
bozi xostolords iso dozanin giinds 1,5 mq-a qodor artirilmasi tolob olunur.



Usaq va yeniyetmolordo Torendo® preparatinin uzunmiiddotli istifadasi daimi hokim nozaroti
altinda hoyata kecirilmolidir.

Xostalorin xiisusi qruplart

Boyrak va qaraciyar funksiyalarinin pozulmasi

Boyrok funksiyalari pozulmus xostolordo xostolorin digor qruplart ilo miiqayisado aktiv
antipsixotik fraksiyanin xaric edilmo qabiliyyati zoiflomisdir. Qaraciyor funksiyalar
pozulmus xastolorin qan plazmasinda risperidonun sorbost fraksiyasmin yiiksok qatilig
miisahido edilir.

Baslangic vo dostokloyici doza gostorigloro miivafiq olaraq 2 dofo asagi salinmali, garaciyor
vo boyrok funksiyalar1 pozulmus xostolordo dozanin artirilmasi todricon hoyata kecirilmolidir.

Xostolorin bu kateqoriyalarida Torendo® preparati ehtiyatla gobul edilmalidir.

Istifad> qaydas:

Qida gobulunun vaxtindan asili olmayaraq daxilo gobul edilir.

Torendo® preparatinin  qobulunu todricon dayandirmaq lazimdir.  Yiiksok dozalarda
antipsixotik preparatlarin, o cimlodon risperidonun gobulunu birdon dayandirdiqda, ¢ox nadir
hallarda “kesilmo” sindromunun inkisaf etmosi miisahido edilmisdir (irokbulanma, qusma, tor
ifrazinin artmasi vo yuxusuzluq), psixotik simptomlarin residivlerinin bas vermasi vo qeyri-
iradi  horokotlorin (mosolon, akatiziya, distoniya vo diskineziya) meydana ¢ixmasi
mimkiindiir.

Digor antipsixotik preparatlarla terapiyadan ke¢id

Torendo® preparatinin qobuluna basladiqdan sonra digor antipsixotik preparatin dozasini
todricon asagi salmaq tovsiya olunur. ©Ovvalki terapiya antipsixotik preparatlarin depo
formalar1 ilo aparildiqda, Torendo® preparati ilo terapiyaya ndvbeti planlasdirilmis
inyeksiyanin ovozino baglamaq tOvsiyo olunur. Dovrii olaraq antipsixotik dorman
preparatlarindan istifadonin davam etdirilmasinin vacibliyini qiymatlondirmok laimdir.

Ilava tasirlori

Daha tez-tez miisahido edilon arzuolunmaz reaksiyalar (omoalo golmo tezliyi >10%)
asagidakilar olmusdur: parkinsonizm, sedasiya/yuxululuq, bas agrisi vo yuxusuzluqg.
Parkinsonizm vo akatiziya dozadan asili arzuolunmaz reaksiyalardir.

Risperidonun terapevtik dozalarda arzuolunmaz reaksiyalar1 tezliyo vo orqanlar sisemloring
goro bolmoklo verilmisdir. Arzuolunmaz reaksiyalarin tezliyi asagidaki qaydada tosnif
edilmigdir: ¢ox tez-tez (>1/10), tez-tez (>1/100-don <1/10-o gader), bazen (>1/1000-don
<1/100-5 gadar), nadir hallarda (>1/10000-don <1/1000-o gador hadisa), ¢ox nadir hallarda
(<1/10000), tezlik molum deyil (mdvcud molumatlar asasinda qiymatlondirmok miimkiin
deyil).

Har bir qrupda arzuolunmaz reaksiyalar ciddiliyin azalmasi sirasi ilo verilmisdir.

Laborator va instrumental malumatlar:

tez-tez: qan plazmasinda prolaktinin! qatihigmin yiiksolmosi, baden gokisinin artmas;

bazan: elektrokardiogrammada (EKQ) QT intervalinin uzanmasi, EKQ-nin pozulmasi, badon
¢okisinin azalmasi, qaraciyor fermentlorinin aktivliyinin artmasi, qanda leykositlorin sayimin
azalmasi, bodon temperaturunun artmasi, qanda eozinofillorin miqdarinin artmasi,
hemogqlobinin azalmasi, hematokritin azalmasi, kreatinfosfokinazanin aktivliyinin artmasi,
gan plazmasinda xolesterinin gatiliginin artmast;

nadir hallarda: badon temperaturunun azalmasi, qan plazmasinda trigliseridlorin qatiliqlarinin
artmast.

Urakds pozgunluglar:

tez-tez: taxikardiya;

bozon: atrioventrikulyar blokada, His dostesi ayaqciqlarmin blokadasi, qulagciglarin
fibrilyasiyasi, sinus bradikardiyasi, lirokddytlinms hissi, kegiriciliyin pozulmasi;

nadir hallarda: sinus aritmiyasi.

Damarlarda pozgunluglar:



tez-tez: arterial tozyiqin artmast,

bozon: arterial hipotenziya, ortostatik hipotenziya, qanin {iziin dorisine “toplanmas1™;

nadir hallarda: agciyar emboliyasi, venoz tromboz.

Qan va limfa sisteminda pozgunluglar:

bozon: neytropeniya, anemiya, trombositopeniya;

nadir hallarda: granulositopeniya, agranulositoz®.

Sinir sisteminda pozgunluglar:

cox tez-tez: sedasiya/yuxululug, parkinsonizm?, bas agrist;

tez-tez: akatiziya?, basgicollonmo?, tremor?, distoniya?, letargiya, diskineziya?;

bozon: qiciglandiricilara qarsi reaksiyalarin olmamasi, husun itirilmosi, bayilma , insult, kegici
isemik homls, dizartriya, diqgatin pozulmasi, hipersomniya, postural baggicollonmo, tarazligin
pozulmasi, gecikmis diskineziya, nitqin pozulmasi, koordinasiyanin pozulmasi, hipesteziya,
serebral isemiya, harokatlorin pozulmasi, qicolmalar?, psixomotor hiperaktivlik, disgevziya,
paresteziya;

nadir hallarda: badxassali neyroleptik sindrom, diabetik koma, serebrovaskulyar pozgunlug,
basin asmasi.

Gorma orqaninda pozgunluglar

tez-tez: geyri-aydin gormo, konyunktivit;

bozon: okulyar hiperemiya, gérmonin pozulmasi, goézlordon ifrazatin axmasi, gozotrafi
sahonin 6demi, gozlords qurulug, gdzyasinin axmast, isiqgdan qorxma;

nadir hallarda: gérmos itiliyinin azalmasi, géz almalarinin qeyri-iradi firlanmasi, qlaukoma,
omoliyyatdaxili solgun qiizehli qisa sindromu®, gézlorin haraki pozgunluglari.

Esitma va labirint pozgunluglari:

bazon: qulaqda agri, qulaqlarda kily.

Tonoffiis sisteminda, dos qafasi va divararaligi orqganlarinda pozgunlular:

tez-tez: tongnofoslik, burun gqanaxmalari, Oskiirok, burun tutulmasi, qurtlag veo udlaq
nahiyasinds agrilar;

bozon: fit veron tonoffiis, aspirasion pnevmoniya, agciyorlordo durgunluq, tonoffiisiin
pozulmasi, yas xiriltilar, tonoffiis yollariin kegiriciliyinin pozulmasi, disfoniya;

nadir hallarda: yuxuda apnoe sindromu, hiperventilyasiya.

Mbada-bagirsaq traktinda pozgunluglar:

tez-tez: qusma, diareya, gobizlik, lirokbulanma, garin nahiyasinds agrilar, dispepsiya, agiz
boslugunun selikli qisasinda qruluq, modods diskimfort, dis agrilari;

bozon: disfagiya, qastrit, nocis saxlamama, hipersalivasiya, fekaloma, gastroenterit,
meteorizm;

nadir hallarda: bagirsaq kegmomazliyi, pankreatit, dodaglarin 6demi, dilin 6demi, xeylit.
Boéyraklarda va sidik-ifrazat yollarinda pozgunluglar:

tez-tez: enurez,;

bazan: sidik ifrazinin longimasi, dizuriya, sidik saxlamama, pollakiuriya.

Dorida va dorialti toxumada pozgunluglar:

tez-tez: dorids sopgiler, eritema;

bozon: Ovra, ekzema, dorinin zodolonmasi, dori ortiiklorinds pozgunluglar, derido gasinma,
akne, dorinin ronginin pozulmasi, alopesiya, seberoyali dermatit, derids quruluq, hiperkeratoz;
nadir hallarda: toksidermiya, kopok;

cox nadir hallarda: Kvinke 6demi.

Skelet-azalo va birlogdirici toxumada pozgunluglar:

tez-tez: artralgiya, belds agrilar, otraflarda agrilar, skelet-ozalo agrilari, azalo spazmlart,
bazon: ozolo zoifliyi, boyunda agrilar, oynaglarda siskinlik, durusun pozulmasi, oynaglarda
horakatin ¢atinlogmaosi;

nadir hallarda: rabdomioliz.

Endokrin sistemda pozgunluglar

nadir hallarda: antidiuretik hormonun omols golmasinin pozulmasi, qliikozuriya.



Maddalor miibadilasi va gidalanma pozgunluglari:

tez-tez: istahanin artmasi, istahanin azalmasi;

bozan: sokarli diabet®, anoreksiya, polidipsiya, hiperglikemiya;

nadir hallarda: hipoglikemiya, su intoksikasiyasi*, hiperinsulinemiya*;

¢ox nadir hallarda: diabetik ketoasidoz.

Infeksion va parazitar xastaliklor:

tez-tez: pnevmoniya, grip, bronxit, yuxari tonoffiis yollarmin infeksiyalari, sidik-ifrazat
yollarinin infeksiyalari, sinusit, qulagin infeksiyalari;

bazon: virus infeksiyalari, tonzillit, dorialt1 piy toxumasinin infeksiyalari, orta otit, gézlorin
infeksiyalari, lokallasmis infeksiyalar, akarodermatit, tonoffiis yollarinin infeksiyalari, sistit,
onixomikoz;

nadir hallarda: xroniki orta otit.

Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda pozgunluglar:

Tez-tez: pireksiya, yorgunluq, generalizasiya olunmus 6dem, periferik 6dem, asteniya, dos
gofasi nahiyasinds agri;

bozon: lizdo ddem, yerisin pozulmasi, pis shval-ruhiyys, longlik, qripabonzar sindrom, yangi
hissi, dos gafasi nahiyasinds diskomfort, titratmo;

nadir hallarda: hipotermiya, “kasilmo” sindromu, otraflarin soyumasi.

Zadalonmalor, intoksikasiyalar va manipulyasiyalarin agirlagsmalart:

tez-tez: yixilma.

Immun sistemdo pozgunluglar

bozon: hiperhassasliq;

nadir hallarda: anafilaktik reaksiyalar®.

Qaraciyarda va éd yollarinda pozgunluglar:

nadir hallarda: sariliq.

Cinsiyyat organlarinda va siid vazilarinda pozgunluglar:

bozon: amenoreya, seksual disfunksiya, erektil disfunksiya, eyakulyasiya pozgunlugu,
qalaktoreya, ginekomastiya, menstruasiyanin pozulmasi?, usaqliq yolundan ifrazatin golmosi,
doslordo diskomfort vo agr;

nadir hallarda: priapizm®, aybasinin longimosi, siid vozilorinin sortlosmosi, siid vezilorinin
boylimosi, siid vozilorindon ifrazatin axmasi.

Hamilalik, dogusdansonraki va perinatal vaziyyat:

nadir hallarda: yenidogulmuslarda “kosilma” sindromu®.

Psixikanin pozulmasi:

cox tez-tez: yuxusuzlug?;

tez-tez: depressiya, narahatcilig, oyanicilliq, yuxunun pozulmasi;

bozon: husun dumanlanmasi, maniyalar, libidonun azalmasi, siistliik, osobilik, vahimoli
yuxugdrmolor;

nadir hallarda: katatoniya, somnambulizm, yuxu ilo olagali yemok qgobulu pozuntusu,
anorqazmiya, affektin yastilanmasi.

'Hiperprolaktinemiya bozi hallarda ginekomastiya, aybasi siklinin pozulmasi, amenoreya,
anovulyasiya, fertilliyin pozulmasi, libidonun azalmasi, erektil disfunksiya vo qalaktoreyaya
gatirib ¢ixara bilor.

2Ekstrapiramid  pozgunluglar  parkinsonizm (hipersalivasiya, siimiik-ozolo baglihgi,
parkinsonizm, ag1z suyunun axmasi, maskayabonzar iiz, azololorin gorgin olmasi, akineziya,
onso ozlolorinin rigidliyi, ozolo rigidliyi, parkinsonik yeris, qlabelyar refleksin pozulmasi),
akatiziya (narahatgiliq, hiperkineziya vo “narahat” ayaqlar sindromu), tremor, diskineziya
(diskineziya, ozololorin bozon yigilmasi, xoreoatetoz, atetoz vo mioklonus), distoniya ilo
tozahiir oluna bilor.

Distoniyaya distoniya, ozolo spazmlari, ozalo hipertoniyasi, oyriboyunluq, qeyri-iradi 9zoalo
yigilmalari, ozolo kontrakturasi, blefarospazm, g6z almasmin horokati, dilin iflici, lizde
spazmlar, larinqospazm, miotoniya, opistotonus, orofaringeal spazm, plevrotonus, dilin



spazmi vo trizm daxildir. Tremora tremor vo parkinsonik sakitlik tremoru daxildir. Homginin
geyd etmok lazimdir ki, he¢ do homiso ekstrapiramid monsoys malik olmayan simptomlarin
daha genig sirast movcuddur. Yuxusuzluga yuxuya getmonin pozulmasi, intrasomnik
pozgunluq daxildir. Qicolmalara bdyiik epileptik tutmalar daxildir. Aybasi pozgunluqlarina
geyri-miintozom aybas1, oliqgomenoreya daxildir. Odemloro generalizasiya olunmus &dem,
periferik 6dem, yumsaq 6dem daxildir.

3Plasebo-nozarot olunan todgiqatlarda sokorli diabet plasebo qrupunda 0,11% xostalorlo
miiqayisado risperidon qobul etmis xostolorin 0,18%-do miisahido edimisdir. Biitiin klinik
todgigatlarda, {imumiyyatlo, risperidon gobul etmis xostolordo sokorli diabetin inkisaf tezliyi
0,43% togkil etmisdir.

“Risperidonun Klinik todgiqatlar1 zamam qeyd edilmomis, lakin risperidonun geydiyyatdan
sonraki istifadosi zamani miisahido edilmisdir.

Sinif effektlor

Digor antipsixotik preparatlardan istifado zamani oldugu kimi, marketinqdonsonraki miisahido
dovriinds QT intervalinin uzanmasinin ¢ox nadir hallar1 qeyd olunmusdur. QT intervalini
uzadan antipsixotik preparatlardan istifado zamani miisahido edilon iirok-damar sistemindo
misahido edilon digor effektlor sinfi: modacik aritmiyalari, madaciklorin fibrilyasiyasi,
modacik taxikardiyasi, ani Oliim, liroyin dayanmasi vo “piruet” tipli polimorf madocik
taxikardiyasi.

Venoz tromboemboliya

Antipsixotik preparatlardan istifado etdikdo venoz tromboemboliya, o climlodan, agciyor
emboliyasi hallar1 vo dorin venalarin tromboz hallar1 miisahido edilmisdir (tezlik moalum
deyil).

Badan ¢akisinin artmasi

Sizofreniyali xostolordo plasebo-nozarat edilon todqiqatlarin gedisinde 6-8 hoftadon sonra
badon ¢okisinin minimum 7% artmasi risperidon qobul edon xastolorin 18%-do va plasebo
gobul edon xastolorin 9%-do miisahido edilmisdir. Maniakal epizodlar1 olan xastolordo
plasebo-nazarat edilon todqiqatlarda 3 hoftolik miialicodon sonra badon ¢okisinin 7% artmasi
hallarinin say1 risperidon qobul edon qrupda (2,5%) vo plasebo qobul edon qrupda (2,4%)
miiqayisa edilon olmusdur, aktiv nazarst qrupunda is9 bir gqodar cox olmusdur (3,5%).
Davranig pozgunluglari olan usaqlarda uzunmiiddotli klinik todqiqatlarin gedisindo bodon
¢okisi 12 ayliq terapiyadan sonra orta hesabla 7,3 kq artmigdir. Normal inkisaf edon 5-12 yash
usaqlarda badon ¢okisinin gozlonilon artmasi ildo 3-5 kg, 12-16 yash usaqlarda qizlar iigiin
ilda 3-5 kq va oglanlar ticiin ilds toxminon 5 kq toskil edir.

Xostalorin xiisusi qruplart

Demensiyalt yasli xastalor

Demensiyal1 yaslh xastolords tranzitor isemik hamlalor va insult klinik tadqiqatlarin gedisindo
miivafiq olaraq 1,4% vo 1,5% tezlikdo miisahido edilmisdir. Bundan basqa, asagidaki olavo
tosirlor demensiyali yash xastolordo >5% tezlikdos vo xastalorin digor populyasiyalarinda qeyd
olunan tezlikdon minumum 2 dofs ¢ox tezlikdo miisahido edilmisdir: sidik-ifrazat yollarinin
infeksiyalari, periferik 6dem, letargiya vo dskiirok.

Usagqlar

Asagidaki olava tasirlor klinik tadqigatlarin gedisinds usaqlarda (5-17 yasl) >5% tezlikdo vo
xostolorin digor populyasiyalarinda geyd olunan tezlikdon minumum 2 dofo ¢ox tezlikdo
misahido edilmisdir: yuxululug/sedasiya, yorgunluq, bas agrisi, istahanin artmasi, qusma,
yuxart tonoffiis yollarinin infeksiyalari, burunun tutulmasi, qarin nahiyosindo agrilar,
basgicollonma, Oskiirok, pireksiya, tremor, diareya, enurez.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari:  yuxululug, sedasiya, taxikardiya, arterial hipotenziya, ekstrapiramid
pozgunluglar, nadir hallarda QT intervalinin uzanmasi va qicolmalar. Eyni vaxtda risperidon
vo paroksetin gobul edon xostolordo doza hoddi asildigda “piruet” tipli polimorf modacik



taxikardiyasinin inkisafi tosvir edilmisdir. Doza haddinin kaskin asilmasi zamani bir nego
dorman preparatinin gobulundan doza haddinin asilmasi ehtimalin1 da nazors almaq lazimdir.
Miialicasi: adekvat oksigenasiya vo ventilyasiya {ligiin tonoffiis yollarinin kegiriciliyini tomin
etmok. Aktivlosdirilmis komiiriin vo islodici vasitolorin gobulunu yalniz risperidon minimum
1 saat ovval qobul edildikdo hoyata kecirmok lazimdir. Urok ritminin ehtimal olunan
pozgunlugunu vaxtinda askar etmok {igiin EKQ-nin monitoringino imkan daxilindo tez
baslamaq lazimdir. Spesifik antidot molum deyil, miivafiq simptomatik terapiya hayata
kecirilmolidir. Arterial tozyiqin azalmasi vo damar kollapsi zamani venadaxiline infuziya
mohlullarimin  vo/va ya simpatomimetik preparatlarin  yeridilmosi gostorisdir. Agir
ekstrapiramid simptomlar inkisaf etdikds antixolinergik vasitolordon istifado etmok lazimdir.
Intoksikasiya simptomlar1 tam sokildo aradan qalxana qodor hartorafli tibbi miisahido vo
EKQ-nin monitoringi davam etdirilmalidir.

Buraxilis formasi

Ortiiklii tabletlor, 1 mq, 2 mq, 4 mq.

10 tablet, PVX/PE/PVDX-aliminium folga kombinoolunmus materialdan hazirlanmis
blisterds.

2 va ya 3 blister iclik varags ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma sorti
30°C-don asag1 temperaturda, riitubstdon qorumaq {igiin orijinal gablasdirmada vo usaqlarin
oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc1/Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia.
Smarjeska c. 6,8501 Novo mesto, Slovenia.

Azarbaycandaki Niimayandoalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27



