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نام ژنریک: ریسپریدون

1- مشـخصات دارو: بطـری شیشـه ای قهـوه ای بـا درب قفـل کـودک حاوی 
120 میلی‎لیتـر محلـول خوراکی. 

ــام  ــه نـ ــا بـ ــته‌ای از داروهـ ــپریدون در دسـ ــی: ریسـ ــته دارویـ 2- دسـ
دارد. قـــرار  آتیپیـــک  آنتی‌ســـایکوتیک‌های 

3- راهنمای عمومی برای بیمار: 
پیـش از مصـرف دارو برگـه راهنمـا را بـه خوبـی مطالعـه نماییـد چـرا کـه 

حـاوی اطلاعـات مهمـی بـرای شـما اسـت.
•   ایـن دفترچـه را نـزد خـود نگـه داریـد، ممکـن اسـت مجـددا بـه مطالعه 

آن نیـاز پیـدا کنید.
•  ایـن دارو فقـط بـرای شـما تجویـز شـده اسـت. آن را بـه دیگـران ندهید. 
ممکـن اسـت به آنها آسـیب برسـاند، حتی اگر علائـم بیماری آنها مشـابه 

علائم شـما باشـد.
•  در صـورت بـروز عـوارض جانبی، با پزشـک یا داروسـاز خـود صحبت کنید. 

)بـه بخش 11 مراجعـه نمایید(

4- موارد مصرف:
•  مانیا دوقطبی:

مـدت  کوتـاه  درمـان  بـرای   - ان(  ـودک ک و  زرگسـالان  )ب ـی  ان درم ـک  ت 	
در  دوقطبـی  اختالل  بـا  مرتبـط  مختلـط  یـا  حـاد  مانیـای  دوره‎هـای 

سـاله.  17 تـا   10 نوجوانـان  و  کـودکان  در  و  بزرگسـالان 
یـا  لیتیـوم  بـا  ریسـپریدون  ترکیـب   - زرگسـالان(  )ب ـی  ب ی رک ت درمـان  	
والپـروات بـرای درمـان کوتـاه‌ مـدت بزرگسـالان مبتال بـه دوره‌هـای مانیـای 
اسـت. شـده  داده  نشـان  دوقطبـی  اختالل  بـا  مرتبـط  مختلـط  یـا  حـاد 

•  تحریک‌پذیری مرتبط با اختلال اوتیسم )کودکان(:
بـرای درمـان تحریـک پذیـری مرتبـط بـا اختالل اوتیسـم در کـودکان و  	
نوجوانـان 5 تـا 16 سـاله، از جملـه علائـم پرخاشـگری نسـبت بـه دیگران، 

خـودآزاری عمـدی، کـج خلقـی و تغییـر سـریع خلـق و خـو.
•  اسکیزوفرنی: 

زرگسالان - برای درمان حاد و نگهدارنده اسکیزوفرنی. ب 	
ان - برای درمان اسکیزوفرنی در نوجوانان 13 تا 17 سال سن. وجوان ن 	

5- موارد منع مصرف:
•  اگـر بـه ریسـپریدون یـا هـر یـک از ترکیبـات دیگـر ایـن دارو حساسـیت 

داریـد، آن را مصـرف نکنیـد. )بـه بخـش 13 مراجعـه نماییـد.(

6- موارد هشدار و احتیاط:
•  ایـن دارو حـاوی اسـید بنزوئیـک اسـت. بنزوئیـک اسـید/ نمـک بنـزوات 
ممکـن اسـت باعـث افزایـش زردی )زردی پوسـت و چشـم( در نـوزادان 

تـازه متولـد شـده )تـا 4 هفته( شـود.
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قبـل از مصـرف محلـول خوراکـی بـدون قنـد ریسـپریدون بـا پزشـک یـا 
داروسـاز خـود مشـورت کنیـد اگـر:

•  مشـکل قلبـی داریـد. مثالً می‌تـوان بـه ریتـم نامنظم قلب اشـاره کـرد، یا 
اگـر مسـتعد فشـار خـون پایین هسـتید یـا از داروهایی برای فشـار خون 
خـود اسـتفاده می‌کنیـد. ریسـپریدون ممکـن اسـت باعث کاهش فشـار 

خـون شـود. ممکن اسـت دوز شـما نیـاز به تنظیم داشـته باشـد.
•  فشـار خـون بـالا، اختاللات قلبـی عروقـی یا مشـکلات عـروق خونـی مغز 

داریـد کـه شـما را مسـتعد سـکته می‌کند.
•  تا به حال حرکات غیر ارادی زبان، دهان و صورت را تجربه کرده‌اید.

•  تـا بـه حـال شـرایطی داشـته‌اید کـه علائـم آن شـامل درجـه حـرارت بالا، 
سـفتی عضلانـی، تعریـق یـا کاهـش سـطح هوشـیاری باشـد )بـه عنوان 

سـندرم بدخیـم نورولپتیـک نیـز شـناخته می‌شـود(.
•  به بیماری پارکینسون یا زوال عقل مبتلا هستید.

•  می‌دانیـد کـه در گذشـته سـطوح پایینـی از گلبول‌هـای سـفید داشـته‌اید 
)کـه ممکن اسـت ناشـی از داروهـای دیگر باشـد(

•  دیابتی هستید
•  مبتلا به صرع هستید.
•  مشکلات کلیوی دارید.

•  مرد هستید و تا به حال نعوظ طولانی یا دردناکی داشته اید.
•  در کنترل دمای بدن یا گرمای بیش از حد مشکل دارید.

•  مشکلات کبدی دارید.
•  سـطح هورمـون پرولاکتیـن بـه طـور غیرطبیعی در خون شـما زیاد اسـت 

یـا اگـر یک تومـور احتمالی وابسـته بـه پرولاکتیـن دارید.
•  شـما یـا یکـی دیگـر از اعضـای خانـواده تـان سـابقه لختـه شـدن خـون 
داریـد، چـرا کـه داروهـای آنتی‌سـایکوتیک بـا افزایـش ریسـک تشـکیل 

لختـه خـون همـراه اسـت.
رانندگی و کار با ماشین‌آلات:

ریسـپریدون بـه دلیـل اثـر بـر سیسـتم عصبـی و اثـرات بـر بینایـی می‌تواند 
تأثیـر جزئـی یـا متوسـطی بـر توانایـی رانندگـی و اسـتفاده از ماشـین آلات 
داشـته باشـد. بنابرایـن، بایـد به بیمـاران توصیه شـود تـا زمانی کـه تاثیرات 
دارو مشـخص نشـده اسـت از رانندگـی یـا کار با ماشـین آلات خـودداری کنند.

7- تداخلات دارویی:
-  داروهای زیر ممکن است اثر ریسپریدون را کاهش دهند:

•  ریفامپیسین )دارویی برای درمان برخی عفونت ها(
•  کاربامازپین، فنی توئین )داروهای صرع(

•  فنوباربیتال
در صـورت شـروع یـا توقـف مصـرف چنیـن داروهایی ممکن اسـت بـه دوز 

متفاوتـی از ریسـپریدون نیاز داشـته باشـید.
-  داروهای زیر ممکن است اثر ریسپریدون را افزایش دهند:

•  کینیدین )برای انواع خاصی از بیماری های قلبی استفاده می‌شود(
•  داروهـای ضـد افسـردگی ماننـد پاروکسـتین، فلوکسـتین، داروهـای ضـد 

افسـردگی سـه حلقه‌ای
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•  داروهـای شـناخته شـده بـه عنـوان مسـدود کننده‌هـای گیرنده بتـا )برای 
درمان فشـار خـون بالا اسـتفاده می‌شـود(

•  فنوتیازین‌ها )مانند داروهایی که برای درمان سایکوز استفاده می‌شوند(
•  سایمتیدین، رانیتیدین )مهارکننده اسید معده(

•  ایتراکونازول و کتوکونازول )داروهایی برای درمان عفونت های قارچی(
•  برخی از داروهای مورد استفاده در درمان HIV/AIDS مانند ریتوناویر

•  وراپامیـل، دارویـی کـه بـرای درمان فشـار خون بـالا و یا ریتم غیـر طبیعی 
قلب اسـتفاده می‌شـود.

•  سـرترالین و فلووکسـامین، داروهایـی کـه بـرای درمان افسـردگی و سـایر 
اختلالات روانپزشـکی اسـتفاده می‌شـوند.

در صـورت شـروع یـا توقـف مصـرف چنیـن داروهایی ممکن اسـت بـه دوز 
متفاوتـی از ریسـپریدون نیاز داشـته باشـید.

8- بارداری، شیردهی و باروری:
•  اگـر بـاردار هسـتید یـا در دوران شـیردهی هسـتید، فکـر می‌کنیـد ممکن 
اسـت بـاردار باشـید یـا قصـد بچـه دار شـدن دارید، قبـل از مصـرف این 
دارو از پزشـک یا داروسـاز خـود راهنمایی بخواهید. پزشـک شـما تصمیم 

می‌گیـرد کـه آیـا می‌توانیـد آن را مصـرف کنیـد یـا خیر
•  علائـم زیـر ممکـن اسـت در نـوزادان تـازه متولـد شـده مادرانـی کـه از 
محلـول خوراکـی بـدون قنـد ریسـپریدون در سـه ماهـه آخـر بـارداری 
اسـتفاده کرده‌انـد رخ دهـد: لـرزش، سـفتی عضالت و/یا ضعـف، خواب 
آلودگـی، بـی قـراری، مشـکلات تنفسـی، و مشـکل در تغذیـه. اگـر کودک 
شـما هـر یـک از ایـن علائم را داشـت، ممکن اسـت لازم باشـد با پزشـک 

خـود تمـاس بگیریـد.
•  باروری:

ماننـد سـایر داروهـای آنتاگونیسـت گیرنده‌هـای دوپامین D2، ریسـپریدون 
اسـت  ممکـن  هیپرپرولاکتینمـی  می‌دهـد.  افزایـش  را  پرولاکتیـن  سـطح 
گنادوتروپیـن  ترشـح  نتیجـه  در  و  کنـد  را سـرکوب  GnRH هیپوتالامـوس 
هیپوفیـز را کاهـش دهـد. این، بـه نوبه خود، ممکن اسـت عملکرد سیسـتم 
تولیـد مثـل را بـا ایجاد اختالل در اسـتروئیدوژنز غدد جنسـی در بیماران زن 

و مـرد مهـار کـرده و بـاروری را تحـت تاثیـر قـرار دهد.

9- مقدار و نحوه صحیح مصرف دارو:
همیشـه دارو را دقیقـاً همانطـور کـه پزشـک بـه شـما گفتـه اسـت مصـرف 

کنیـد. در صـورت عـدم اطمینـان بـا پزشـک خـود مشـورت کنیـد.
دوز توصیه شده به شرح زیر است:

-  برای درمان اسکیزوفرنی
بزرگسالان

•  دوز معمـول شـروع 2 میلی‌گـرم در روز اسـت کـه ممکـن اسـت در روز دوم 
بـه 4 میلی‌گـرم در روز افزایـش یابد.

•  سـپس ممکـن اسـت دوز مصرفـی شـما بسـته بـه نحـوه پاسـخ شـما به 
درمـان توسـط پزشـک تنظیم شـود.



4

•  اکثر افراد با دوزهای روزانه 4 تا 6 میلی‌گرم احساس بهتری دارند.
•  ایـن دوز کل روزانـه را مـی تـوان بـه یـک یـا دو دوز در روز تقسـیم کـرد. 
پزشـک بـه شـما خواهـد گفـت که کـدام یـک بـرای شـما بهترین اسـت.

افراد مسن
•  دوز شروع شما به طور معمول 0.5 میلی‌گرم دو بار در روز خواهد بود.

•  سـپس ممکـن اسـت دوز شـما بـه تدریـج توسـط پزشـک بـه 1 تـا 2 
میلی‌گـرم دو بـار در روز افزایـش یابـد. پزشـک بـه شـما خواهـد گفت که 

کـدام یـک بـرای شـما بهتریـن اسـت.
-  برای درمان مانیا

بزرگسالان
•  دوز شروع شما معمولاً 2 میلی‌گرم یک بار در روز خواهد بود.

•  سـپس ممکـن اسـت دوز شـما بـه تدریج توسـط پزشـک بسـته بـه نحوه 
پاسـخ شـما به درمـان تنظیم شـود.

•  اکثـر افـراد بـا دوزهـای 1 تـا 6 میلی‌گـرم یـک بـار در روز احسـاس بهتری 
دارند.

افراد مسن
•  دوز شروع شما معمولاً 0.5 میلی‌گرم دو بار در روز خواهد بود.

•  سـپس ممکـن اسـت دوز شـما بـه تدریـج توسـط پزشـک بـه 1 میلی‌گرم 
یـا 2 میلی‌گـرم دو بـار در روز بسـته بـه میـزان پاسـخ شـما بـه درمـان 

شـود. تنظیم 
-  برای درمان پرخاشگری طولانی مدت در افراد مبتلا به زوال عقل آلزایمر

بزرگسالان )از جمله افراد مسن(:
•  دوز شروع شما به طور معمول 0.25 میلی‌گرم دو بار در روز خواهد بود. 

•  سـپس ممکـن اسـت دوز شـما بـه تدریج توسـط پزشـک بسـته بـه نحوه 
پاسـخ شـما به درمـان تنظیم شـود.

•  اکثـر افـراد بـا 0.5 میلی‌گـرم دو بـار در روز احسـاس بهتـری دارنـد. برخی 
از بیمـاران ممکـن اسـت بـه 1 میلی‌گـرم دو بـار در روز نیاز داشـته باشـند.
•  مـدت درمـان در بیمـاران مبتال بـه زوال عقـل آلزایمـر نبایـد بیـش از 6 

باشـد. هفته 
مصرف در کودکان و نوجوانان:

•  کـودکان و نوجوانـان زیـر 18 سـال نبایـد بـرای اسـکیزوفرنی یـا مانیـا بـا 
محلـول خوراکـی بـدون قنـد ریسـپریدون درمـان شـوند.

-  برای درمان اختلال رفتاری
دوز  مورد نیاز به وزن کودک شما بستگی دارد: 	

برای کودکانی که وزن کمتر از 50 کیلوگرم دارند:
محلـول  میلی‌لیتـر   0.25( میلی‌گـرم   0.25 معمـول  طـور  بـه  شـروع  دوز    •
خوراکـی ریسـپریدون 1 میلی‌گـرم در میلی‌لیتـر( یـک بـار در روز خواهـد بـود.
•  ممکـن اسـت دوز بـه صـورت یـک روز در میان بـه صـورت 0.25 میلی‌گرم 

در روز افزایـش یابد.
تــا   0.25( میلی‌گــرم   0.75 تــا   0.25 نگهدارنــده  معمــول  دوز    •
در  میلی‌گــرم   1 ریســپریدون  خوراکــی  محلــول  میلی‌لیتــر   0.75

اســت. روز  در  بــار  یــک  میلی‌لیتــر( 
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برای کودکان با وزن 50 کیلوگرم یا بیشتر:
•  دوز شروع به طور معمول 0.5 میلی‌گرم یک بار در روز خواهد بود.

•  دوز ممکـــن اســـت یـــک روز در میـــان بـــه صـــورت 0.5 میلی‌گـــرم در 
ـــد. ـــش یاب روز افزای

•  دوز معمول نگهدارنده 0.5 میلی‌گرم تا 1.5 میلی‌گرم یک بار در روز است.
•  مدت درمان در بیماران مبتلا به اختلال رفتاری نباید بیش از 6 هفته باشد.
•  کـودکان زیـر 5 سـال برای اختالل رفتاری نبایـد با محلـول خوراکی بدون 

قند ریسـپریدون درمان شـوند.
-  افرادی که مشکلات کلیوی یا کبدی دارند:

صـرف نظـر از بیمـاری کـه بایـد درمـان شـود، تمـام دوزهـای شـروع و  	
دوزهـای بعدی ریسـپریدون بایـد به نصف کاهـش یابد. افزایـش دوز در 
ایـن بیمـاران بایـد کندتـر باشـد. ریسـپریدون در این گـروه بیمـار باید با 

احتیـاط مصرف شـود.
-  روش مصرف:

برای استفاده خوراکی.
محلـول بـا یـک سـرنگ )پیپت( مـدرج ارائه می‌شـود. ایـن باید بـرای کمک 

بـه اندازه‌گیـری مقدار دقیـق دارویی مورد نیاز اسـتفاده شـود.
ایـن مراحـل را دنبـال کنیـد: بطـری دارای درپوش قفـل کودک اسـت و باید 

بـه شـرح زیر باز شـود:

-  شـکل 1: در حالـی کـه درپـوش پلاسـتیکی را بـه سـمت پاییـن فشـار 
می‌دهیـد آن را خالف جهـت عقربه‌هـای سـاعت بچرخانیـد و درپـوش 

بـاز شـده را برداریـد.
-  شـکل 2: پیپـت را داخـل بطـری قـرار دهیـد. در حالـی که حلقـه پایینی را 
نگـه داشـته‌اید، حلقـه بالایی را تـا نقطه‌ای که مطابـق با تعـداد میلی‌لیتر 

یـا میلی‌گرمی اسـت کـه باید مصـرف کنید، بکشـید.
-  شـکل 3: حلقـه پایینـی را نگـه داریـد، کل پیپـت را از بطـری خـارج کنید. 
پیپـت را بـا فشـار دادن حلقـه بالایـی به سـمت پایین در نوشـیدنی های 

مجـاز )شـامل آب، قهـوه، آب پرتقال و شـیر کـم چرب(، خالـی کنید.
-  بطری را ببندید. پیپت را با مقداری آب بشویید. 

10-مصرف بیش از اندازه :
اگر محلول خوراکی بدون قند ریسپریدون را بیش از حد لازم مصرف  کرده‌اید:

•  فوراً به پزشک مراجعه کنید و بسته دارو را همراه با خود ببرید.
•  در صـورت مصـرف بیـش از حـد، ممکـن اسـت احسـاس خواب‌آلودگـی 
یـا خسـتگی کنید، یا حـرکات غیرطبیعـی بدن، مشـکل در ایسـتادن و راه 
رفتـن، احسـاس سـرگیجه بـه دلیـل فشـار خـون پایین، یـا ضربـان قلب 
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غیرطبیعـی یا تشـنج داشـته باشـید.
اگر مصرف محلول خوراکی بدون قند ریسپریدون را فراموش کردید:

•  اگـر مصـرف یـک نوبـت را فرامـوش کردیـد، بـه محـض یـادآوری آن را 
مصـرف کنیـد. بـا ایـن حـال، اگـر تقریبـاً زمـان مصـرف نوبت بعـدی فرا 
رسـیده اسـت، نوبـت فرامـوش شـده را نادیـده بگیریـد و طبـق معمـول 
ادامـه دهیـد. اگـر دو یـا چنـد نوبـت را فرامـوش کردیـد، با پزشـک خود 

بگیرید.  تمـاس 
•  برای جبران دوز فراموش شـده از 2 برابر نمودن دوز بعدی اکیدا خودداری 

نمایید.
-  در صورت قطع مصرف محلول خوراکی بدون قند ریسپریدون:

شـما نبایـد مصـرف این دارو را قطـع کنید مگر اینکه پزشـکتان ایـن کار را  	
توصیـه کنـد.  این کار ممکن اسـت باعث بازگشـت علائم شـما شـود. اگر 
پزشـک شـما تصمیـم به قطـع ایـن دارو بگیرد، ممکن اسـت دوز شـما به 

تدریـج طی چنـد روز کاهـش یابد.

11- عوارض جانبی:
ماننـد همـه داروهـا، ایـن دارو نیـز می‌توانـد عـوارض جانبـی ایجـاد کنـد، 

اگرچـه همـه افـراد دچـار آن نمی‌شـوند.
اگـر هـر یـک از عـوارض جانبـی غیرشـایع زیـر را تجربـه کردیـد، فـوراً به 
پزشـک خـود اطالع دهیـد )ممکـن اسـت 1 نفـر از هـر 100 نفـر را تحـت 

تاثیـر قـرار دهد(:
•  دچـار زوال عقـل و تغییـر ناگهانـی در وضعیـت ذهنـی خـود یـا ضعـف یا 
بی‌حسـی ناگهانـی صـورت، بازوهـا یـا پاهـای خود بـه خصـوص در یک 
طـرف خـود شـدید، یـا حتی بـرای مـدت کوتاهـی صحبت‌هـای نامفهوم 

داشـته باشـید. اینهـا ممکن اسـت نشـانه‌های سـکته مغزی باشـد.
•  دیسـکینزی دیـررس را تجربـه کنیـد )حـرکات انقبـاض یا تـکان دهنده‎ای 
کـه نمی‎توانیـد در صـورت، زبـان یا سـایر قسـمت‌های بـدن خـود کنترل 
کنیـد(. فـوراً به پزشـک خود اطالع دهید. اگر حـرکات ریتمیـک غیرارادی 
زبـان، دهـان و صـورت را تجربـه کردیـد، ممکـن اسـت نیـاز بـه قطـع 

باشد. ریسـپریدون 
اگـر هـر یـک از عـوارض جانبـی نادر زیـر را تجربـه کردیـد، فوراً به پزشـک 
خـود اطالع دهیـد )ممکـن اسـت 1 نفـر از هـر 1000 نفـر را تحـت تاثیـر 

دهد(: قـرار 
•  لختـه شـدن خـون در وریدها، بـه ویژه در پاها )علائم شـامل تـورم، درد و 
قرمـزی در سـاق پـا(، که ممکـن اسـت از طریق رگ‌هـای خونی بـه ریه‌ها 
رفتـه و باعـث درد قفسـه سـینه و مشـکل در تنفـس شـود. در صـورت 

مشـاهده هـر یـک از ایـن علائـم فـوراً به پزشـک مراجعـه کنید.
•  تـب، سـفتی عضلانـی، تعریـق یـا کاهـش سـطح هوشـیاری )اختلالی به 
نـام »سـندرم نورولپتیـک بدخیـم«(. در صـورت بـروز ایـن علائـم ممکـن 

اسـت نیـاز بـه درمـان فوری پزشـکی باشـد.
•  مـرد هسـتید و نعـوظ طولانـی یـا دردنـاک را تجربـه می‌کنیـد. بـه ایـن 
حالـت پریاپیسـم می‌گوینـد. در صـورت بـروز ایـن عارضـه ممکـن اسـت 

نیـاز بـه درمـان فوری پزشـکی باشـد.
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•  بـروز واکنـش آلرژیـک شـدید بـا تـب، تـورم دهان، صـورت، لب یـا زبان، 
تنگـی نفـس، خـارش، بثورات پوسـتی یـا افت فشـار خون.

•  کما به دلیل دیابت کنترل نشده
•  کاهـش خطرنـاک تعـداد نـوع خاصی از گلبول های سـفید خـون که برای 

مبـارزه بـا عفونت در خون شـما مورد نیاز اسـت.
•  زردی پوست و چشم )یرقان(

اگـر هـر یـک از عـوارض جانبـی بسـیار نـادر زیـر را تجربـه کردیـد، فـوراً به 
پزشـک خـود اطالع دهیـد )ممکـن اسـت 1 نفـر از هـر 10000 نفـر را تحـت 

تاثیـر قـرار دهد(:
•  دیابت غیر قابل کنترل و تهدید کننده حیات
سایر عوارض جانبی که ممکن است رخ دهد:

عـوارض جانبـی بسـیار شـایع )ممکـن اسـت بیـش از 1 نفـر از هـر 10 نفر را 
تحـت تاثیـر قـرار دهد(:

•  مشکل در به خواب رفتن یا ماندن در خواب.
•  پارکینسونیسـم: ایـن وضعیـت ممکـن اسـت شـامل مـوارد زیـر باشـد: 
حرکـت آهسـته یـا ضعیـف، احسـاس سـفتی ماهیچـه هـا )حـرکات تیز 
و ناگهانـی(، و گاهـی اوقـات حتـی احسـاس توقـف ناگهانـی در حرکت و 
سـپس شـروع مجدد حرکت باشـد. سـایر علائم پارکینسونیسـم شامل راه 
رفتـن آهسـته، لـرزش در حالت اسـتراحت، افزایـش بزاق و یا ترشـح آب 

دهـان و از دسـت دادن حـالات احساسـی در صـورت اسـت.
•  احساس خواب آلودگی یا هوشیاری کمتر

•  سردرد
عوارض جانبی شایع )ممکن است تا 1 نفر از هر 10 نفر را تحت تاثیر قرار دهد(:
سـرماخوردگی،  علائـم  )برونشـیت(،  سـینه  قفسـه  عفونـت  الریـه،  ذات    •
آنفولانـزا احسـاس  گـوش،  عفونـت  ادراری،  عفونـت  سینوسـی،  عفونـت 
•  افزایـش سـطح هورمونـی بـه نـام »پرولاکتیـن« کـه در آزمایـش خـون 
یافـت می‌شـود. )کـه ممکـن اسـت با بـروز علائـم و یا بـدون آن باشـد.( 
علائـم پرولاکتیـن بـالا بـه نـدرت رخ می‌دهـد و ممکـن اسـت در مـردان 
شـامل تـورم سـینه، مشـکل در داشـتن یـا حفـظ حالـت نعـوظ، کاهش 
میـل جنسـی یـا سـایر اختاللات جنسـی باشـد. در زنـان ممکـن اسـت 
شـامل ناراحتـی سـینه، نشـت شـیر ​​از سـینه هـا، از دسـت دادن قاعدگی 
یـا سـایر مشـکلات مربـوط بـه سـیکل ماهیانـه یا مشـکلات بـاروری باشـد.

•  افزایش وزن، افزایش اشتها، کاهش اشتها.
•  اختلال خواب، تحریک پذیری، افسردگی، اضطراب، بی قراری

•  دیسـتونی: ایـن وضعیتـی اسـت که شـامل انقباض غیـرارادی آهسـته یا 
مـداوم ماهیچـه هـا می‌شـود. در حالـی کـه می‌تواند هـر بخشـی از بدن 
را درگیـر کنـد )و ممکـن اسـت منجـر بـه وضعیـت غیـر طبیعـی شـود(، 
دیسـتونی اغلـب ماهیچه‌های صـورت را درگیر کـرده و باعث حـرکات غیر 

طبیعـی چشـم هـا، دهـان، زبان یـا فک می‌شـود.
•  سرگیجه

است  عضلات  غیرارادی  حرکات  شامل  که  است  وضعیتی  این  دیسکینزی:    •
و می تواند شامل حرکات تکراری، اسپاستیک یا تکان خوردن باشد.

•  لرزش 
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•  تاری دید، عفونت چشم یا »چشم صورتی« )ورم یا التهاب چشم(
•  ضربان قلب سریع، فشار خون بالا، تنگی نفس

•  گلودرد، سرفه، خون دماغ، گرفتگی بینی
•  درد شـکم، ناراحتـی شـکمی، اسـتفراغ، حالـت تهـوع، یبوسـت، اسـهال، 

سـوء هاضمـه، خشـکی دهـان، دنـدان درد
•  بثورات، قرمزی پوست

•  اسپاسم عضلانی، درد استخوان یا عضله، کمر درد، درد مفاصل
•  بی اختیاری )عدم کنترل( ادرار 

•  تورم بدن، بازوها یا پاها، تب، درد قفسه سینه، ضعف، خستگی، درد
•  افتادن )غش(

عـوارض جانبـی غیـر شـایع )ممکـن اسـت تـا 1 نفـر از هـر 100 نفـر را تحت 
تاثیـر قـرار دهد(:

لوزه،  چشم،عفونت  عفونت  مثانه،  عفونت  تنفسی،  مجاری  عفونت   •
از  ناحیه  یک  به  محدود  عفونت  پوست،  عفونت  ناخن،  قارچی  عفونت 

پوست یا بخشی از بدن، عفونت ویروسی، التهاب پوست ناشی از کنه‌ها
در  شما  از  محافظت  به  که  خون  سفید  گلبول‌های  نوع  کاهش   •
سفید،  گلبول‌های  تعداد  کند،کاهش  می  کمک  عفونت  برابر 
خونریزی  توقف  به  که  خونی  )گلبول‌های  پلاکت‌ها  کاهش 
افزایش  قرمز،  های  گلبول  کاهش  خونی،  کم  می‌کنند(،  کمک 

ائوزینوفیل‌ها )یک نوع گلبول‌های سفید( در خون شما
•  واکنش آلرژیک

•  دیابت یا بدتر شدن دیابت، قند خون بالا، نوشیدن بیش از حد آب
•  کاهش وزن، کاهش اشتها و در نتیجه سوء تغذیه و وزن کم بدن

•  افزایش کلسترول در خون 
•  خلق هیجانی )شیدایی(، گیجی، کاهش میل جنسی، عصبی بودن، کابوس
•  عدم پاسخ به محرک‌ها، از دست دادن هوشیاری، سطح پایین هوشیاری

•  تشنج، غش
تعادل،  اختلال  بدن،  از  قسمت‌هایی  دادن  حرکت  برای  بی‌قرار  میل    •
مشکل  توجه،  در  اختلال  ایستادن،  هنگام  سرگیجه  غیرعادی،  هماهنگی 
احساس  کاهش  چشایی،  طبیعی  غیر  حس  یا  دادن  دست  از  گفتار،  در 
درد و لمس پوست، احساس سوزن سوزن شدن، گزگز یا بی‌حسی پوست

اشک،  افزایش  چشم،  خشکی  نور،  به  ها  چشم  حد  از  بیش  حساسیت    •
قرمزی چشم

•  احساس سرگیجه، زنگ زدن گوش، گوش درد
بین  هدایت  در  وقفه  قلب(،  غیرطبیعی  )ریتم  دهلیزی  فیبریلاسیون    •
قلب،  غیرطبیعی  الکتریکی  هدایت  قلب،  تحتانی  و  فوقانی  قسمت‌های 
طولانی شدن فاصله QT از قلب، ضربان قلب آهسته، ردیابی الکتریکی غیر 
نوار قلب(، احساس ضربان قلب شدید  یا  )الکتروکاردیوگرام  طبیعی قلب 

در قفسه سینه )تپش قلب(
افرادی  از  )برخی  ایستادن  هنگام  پایین  خون  فشار  پایین،  خون  فشار    •
یا  ایستادن  هنگام  است  ممکن  می‌کنند  مصرف  ریسپریدون  محلول  که 

بلند شدن ناگهانی احساس ضعف، سرگیجه یا غش کنند.(، گر گرفتگی
احتقان  ریه،  احتقان  تنفسی،  مسیر  به  غذا  ورود  از  ناشی  الریه  ذات    •
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خس  تنفس،  هنگام  ریه  از  صدا  شنیدن  احساس  تنفسی،  مجاری 
خس سینه، اختلال صدا، اختلال در راه‌های هوایی

سفت،  بسیار  مدفوع  مدفوع،  اختیاری  بی  روده،  یا  معده  عفونت   •
مشکل در بلع، دفع بیش از حد گاز یا باد

مو، ضخیم شدن  ریزش  خارش،  گزنه«(،  گزش  مشابه  »بثورات  )یا  کهیر    •
پوسته  پوسته  آکنه،  پوست،  رنگ  تغییر  پوست،  خشکی  اگزما،  پوست، 

شدن و خارش پوست سر یا پوست، اختلالات پوستی، ضایعات پوستی
با تجزیه عضلانی  آنزیمی که گاهی   ، افزایش کراتین فسفوکیناز در خون    •

آزاد می‌شود.
•  وضعیت غیر طبیعی، سفتی مفاصل، تورم مفاصل، ضعف عضلانی، گردن درد

•  دفع مکرر ادرار، ناتوانی در دفع ادرار، درد هنگام دفع ادرار 
•  اختلال نعوظ، اختلال انزال

•  از دسـت دادن دوره‌هـای قاعدگـی، عـدم قاعدگـی یـا سـایر مشـکلات 
مربـوط بـه چرخـه عـادت ماهانـه در خانم‌هـا

•  ایجاد سـینه در مردان، نشـت شـیر ​​از سـینه، اختلالات جنسـی، درد سـینه، 
ناراحتی سـینه، ترشـحات واژینال

•  تورم صورت، دهان، چشم ها یا لب‌ها
•  لرز، افزایش دمای بدن
•  تغییر در روش راه رفتن

•  احساس تشنگی، احساس ناخوشی، ناراحتی در قفسه سینه
به  آنزیم کبدی   GGT افزایش  آمینازهای کبدی در خون،  ترانس  افزایش    •

نام گاما گلوتامیل ترانسفراز در خون، افزایش آنزیم های کبدی در خون
عـوارض جانبـی نـادر )ممکـن اسـت تـا 1 نفر از هـر 1000 نفـر را تحـت تاثیر 

قـرار دهد(:
•  عفونت

•  ترشح نامناسب هورمونی که حجم ادرار را کنترل می‌کند.
•  راه رفتن در خواب

•  اختلال خوردن مرتبط با خواب )غذا خوردن در زمان خواب(
•  وجود قند در ادرار، قند خون پایین، تری گلیسیرید خون بالا 

•  فقدان احساسات، ناتوانی در رسیدن به ارگاسم
•  عدم حرکت یا پاسخ ندادن در هنگام بیداری )کاتاتونیا(

•  مشکلات عروق خونی در مغز
•  تکان‌دادن سر

•  گلوکـوم، )افزایـش فشـار داخـل کـره چشـم(، مشـکلات حرکتـی چشـم، 
چرخـش چشـم، پوسـته شـدن لبـه پلـک

•  مشـکلات چشـمی در حیـن جراحـی آب مرواریـد. در حیـن جراحـی آب 
مرواریـد، در صـورت مصـرف محلـول خوراکـی بـدون قنـد ریسـپریدون، 
وضعیتـی بـه نـام سـندرم فلاپی عنبیـه حین عمـل ممکن اسـت رخ دهد. 
در صـورت نیـاز بـه جراحـی آب مرواریـد، در صـورت مصـرف ایـن دارو، 

حتمـاً بـه چشـم پزشـک خـود اطالع دهید.
•  مصرف بیش از حد و خطرناک آب

•  ضربان قلب نامنظم 
•  مشکل تنفس در هنگام خواب )آپنه خواب(، تنفس سریع و کم عمق

•  التهاب پانکراس، انسداد در روده ها



10

•  زبان متورم، لب های ترک خورده، بثورات پوستی مربوط به دارو
•  شوره سر

•  تجزیه فیبرهای عضلانی و درد در عضلات )رابدومیولیز(
•  تاخیــر در قاعدگــی، بــزرگ شــدن غــدد ســینه، بــزرگ شــدن ســینه هــا، 

ــینه‌ها ــح از س ترش
•  افزایــش انســولین )هورمونــی کــه ســطح قنــد خــون را کنتــرل می‌کنــد( 

در خــون
•  سفت شدن پوست

•  کاهش دمای بدن، سردی بازوها و پاها
•  علائم ترک دارو

عـوارض جانبـی  بسـیار نادر )ممکن اسـت تا 1 نفـر از هـر 10000 نفر را تحت 
تاثیر قـرار دهد(:

•  واکنـش آلرژیـک جـدی همـراه بـا تورم کـه ممکن اسـت گلـو را درگیر کند 
و منجـر به مشـکل در تنفس شـود.

•  عدم حرکت عضلات روده که باعث انسداد می‌شود.
-  عوارض جانبی در کودکان و نوجوانان

مشـابه  کـودکان  در  جانبـی  عـوارض  کـه  رود  مـی  انتظـار  کلـی  طـور  بـه 
بزرگسـالان باشـد. عـوارض جانبی زیر در کـودکان و نوجوانان )5 تا 17 سـال( 

بیشـتر از بزرگسـالان گـزارش شـده اسـت: 
احسـاس خـواب آلودگـی یـا کاهش هوشـیاری، خسـتگی، سـردرد، افزایش 
اشـتها، اسـتفراغ، علائـم سـرماخوردگی، احتقـان بینی، درد شـکم، سـرگیجه، 

سـرفه، تـب، لـرزش، اسـهال و بـی اختیاری )عـدم کنتـرل( ادرار.

12- شرایط نگهداری :
•  دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.

•  از یخ‌زدگی محافظت شود.
ریسـپریدون  خوراکـی  محلـول  بطـری،  درپـوش  شـدن  بـاز  از  پـس    •

شـود. ریختـه  دور  مـاه   2 از  پـس  بایـد 

13- سایر اطلاعات:
ماده موثره این دارو، ریسپریدون است.

مواد دیگر عبارتند از:
بنزوئیک اسید، تارتاریک اسید، هیدروکلریک اسید

14- بسته بندی:
 120 حـاوی  رنـگ  قهـوه‌ای  شیشـه‌ای  بطـری‌  صـورت  بـه  محصـول  ایـن 
میلی‎لیتـر سوسپانسـیون ریسـپریدون بـه همـراه سـرنگ )پیپـت( مـدرج و 

راهنمـا عرضـه می‎گـردد. دفترچـه 
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