
ریسكوتیك
®

الأشكال والعبوة
تحتوي كل عبوة من ریسكوتیك® OD ۰,٥ على ۳۰ قرصاً منحلاًّ في الفم.
تحتوي كل عبوة من ریسكوتیك® OD ۱  على ۳۰ قرصاً منحلاًّ في الفم.
تحتوي كل عبوة من ریسكوتیك® OD  ۲ على ۳۰ قرصاً منحلاًّ في الفم.
تحتوي كل عبوة من ریسكوتیك® OD ۳ على ۳۰ قرصاً منحلاًّ في الفم.
تحتوي كل عبوة من ریسكوتیك® OD ٤ على ۳۰ قرصاً منحلاًّ في الفم.

التركیب
یحتوي كل قرص منحلّ في الفم من ریسكوتیك® OD ۰,٥على ۰,٥ ملغ من الریسبیریدون. 

یحتوي كل قرص منحلّ في الفم من ریسكوتیك® OD ۱على ۱ ملغ من الریسبیریدون.

یحتوي كل قرص منحلّ في الفم من ریسكوتیك® OD ۲على ۲ ملغ من الریسبیریدون.

یحتوي كل قرص منحلّ في الفم من ریسكوتیك® OD ۳على ۳ ملغ من الریسبیریدون.

یحتوي كل قرص منحلّ في الفم من ریسكوتیك® OD ٤على ٤ ملغ من الریسبیریدون.
مثیل  بروبیل  الغروي، ھیدروكسي  السیلیكون  أكسید  ثاني  أسبارتام،  المَغنِیزیوم،  ألومینومیتا سیلیكات   : السِواغات 
أسیسولفام  الصودیوم،  سلفات  لوریل  طَلْق،  كوبولیمر،  أكریلات  میثا  الصودیوم،  ستیریل  فومارات  السیللوز، 
 ، (۰,٥ OD®في أقراص ریسكوتیك ) البوتاسیوم، مانیتول، كلورید الصودیوم، نكھة النعناع، أصفر أكسید الحدید
FD&C (في  التجمیل  الفدرالي الأمیركي للأغذیة والأدویة ومستحضرات  القانون  المعتمد بموجب  اللون الأزرق 
والأدویة  للأغذیة  الأمیركي  الفدرالي  القانون  بموجب  المعتمد  الأصفر  اللون   ،(۲  OD ریسكوتیك®  أقراص 
ومستحضرات التجمیل FD&C (في أقراص ریسكوتیك® OD ۳)، أحمر أكسید الحدید (في أقراص ریسكوتیك® 

. (٤ OD
الخواص الصیدلانیة

الخواص المتعلقّة بتأثیرات الدواء
الفئة العلاجیة : مُھَدِىّء نفَسي

 N05AX08  رمز نظام التصنیف الكیماوي العلاجي التشریحي
مع  كبیر  حد  إلى  ینسجم  الأمین.  أحادي  مفعول  ذو  إنتقائي  حاصر  وھو  فریدة  بخصائص  الریسبیریدون  یتمیزّ 
أیضاً  الریسبیریدون  یرتبط   .D۲ المفعول  الدوبامینِیةّ  والمستقبلات   HT۲-المفعول٥ السیروتونینیة  المستقبلات 
بالمستقبلات الأدَْرینِیةّ المفعول ألفا ۱ ولھ انسجام أقل مع المستقبلات الھیسْتامینِیةّ المفعولH۱ و المستقبلات الأدَْرینِیةّ 
 D۲المفعول ألفا ۲. غیر أنھ لا ینسجم أبداً مع المستقبلات الكولینیةّ المفعول. مع أن الریسبیریدون ھو حاصر قوي لـــ
المعتبر كعامل محسّن لأعراض الفصُام الإیجابیة غیر أن مفعولھ أقل وطأة من مُضادات الذُّھان الأخرى لأنھ لا یسببّ 
مثلھا انھیار النشاط الحركي وافتعال حالة تخشّب العضلات. إن الإحصار المتوازن المركزي لكل من السیروتونین 
التأثیر العلاجي لكي یشمل أعراض  الھَرَمِيّ ویوسّع  التأثیرات الجانبیة خارِجَ السَّبیلِ  والدوبامین قد یحد من عبء 

الفصُام السلبیة والعاطفیة.
الخواص المتعلقّة بحركیات الدواء

الامتصاص
یتم امتصاص الریسبیریدون بشكل كامل بعد تناولھ عن طریق الفم ویبلغ نسب تركیزه القصوى في بلازما الدم في 
خلال ساعة واحدة إلى ساعتین. (مُعامِل التَّفاوُت = ۲٥ في المئة). أما التوافر الحیوي النسبي لقرص ریسبیریدون 

المتناول عن طریق الفم فھو ۹٤ في المئة (مُعامِل التَّفاوُت = ۱۰ في المئة) مقارنة مع الشكل السائل. 
التوزیع

یتم توزیع الریسبیریدون بسرعة. یبلغ ارتباط الریسبیریدون ببروتین البلازما نسبة ۹۰ في المئة فیما یبلغ ارتباط ۹ - 
ھیدروكسي ریسبیریدون نسبة ۷۷ في المئة.

إن نسب التركیز في بلازما الدم متناسبة مع الجرعات ضمن حدود الجرعات الموصوفة للعلاج. 
التحوّل البیولوجي

یتم استقلاب الریسبیریدون تحت تأثیر أنزیمات CYP 2D6 فیتحوّل إلى ۹ - ھیدروكسي ریسبیریدون الذي یتمیزّ 
بنشاط صیدلاني مشابھ لنشاط الریسبیریدون. یشكل الریسبیریدون بالإضافة إلى ۹ - ھیدروكسي ریسبیریدون الجزء 

الفعاّل المُضاد للذُّھان. یخضع إنزیم CYP 2D6 لظاھرة تعددّیة الأشكال الجینِیةّ. 
أظھرت الدراسات التي أجریت في المختبر على (N-dealkylation). یمكن أن یتبع استقلاب الریسبیریدون مساراً 

آخر وھو نزع الألكلة
الإفراغ

بعد مرور أسبوع على تناول الدواء، یتم إفراغ ۷۰ في المئة من الجرعة في البول و۱٤ في المئة منھا في البرِاز. بعد 
النصف حوالي ۳  فترة عمر  إفراغھ وتبلغ  یتم  الفم  الریسبیریدون عن طریق  ذھُانیةّ  باضْطِرابات  المصابین  تناول 
الفعاّل  - ھیدروكسي ریسبیریدون والجزء  لكل من ۹  الأخیرة  الإفراغ  النصف في مرحلة  فترة عمر  أما  ساعات. 

المُضاد للذُّھان فھي ۲٤ ساعة. 
دواعي الاستعمال

یوصف ریسكوتیك® OD في الحالات التالیة : 
- معالجة الفصُام.

- معالجة نوبات الھوس المعتدلة إلى الحادة المتصلة بالإضطرابات الثنائیة القطب (أي الھوس الاكتئابي).
بمرض  المصابین  المرضى  عند  المستدیمة  العدائیة  لحالات  أقصى)  كحد  أسابیع   ٦ (لمدة  الأمد  قصیرة  معالجة   -
ألزھایمر المعتدل إلى الحاد في حال عدم استجابتھم للعلاجات غیر المعتمدة على الأدویة وعندما یكونون معرضین 

لخطر إیذاء نفسھم أو غیرھم.
- معالجة قصیرة الأمد (لمدة ٦ أسابیع كحد أقصى) لأعراض حالات العدائیة المستدیمة عند الأطفال ابتداء من عمر 
٥ سنوات وعند المراھقین الذین یعانون من قدرات فكریة ما دون المعدل الطبیعي أو من تخََلُّف عقلي تم تشخیصھ 

بحسب معاییر الدلیل التشخیصي والإحصائي الرابع للإضطرابات العقلیة.
موانع الاستعمال

- فرط التحسّس للریسبیریدون أو لأي من السِواغات.
الإحتیاطات

المسنون المصابون بالخَرَف
- معدل الوفیات العام : سُجل عند المرضى المسنین المصابین بالخرف الذین یعالجون بمضادات الذھُان اللانموذجیة 
معدل وفیات أكبر بالمقارنة مع المجموعة المعالجة بالدواء الغفُل وذلك في إطار تحلیل جامع لـ۱۷ تجربة مضبوطة 

بالشواھد أجریت على مضادات الذھُان اللا نموذجیة بما فیھا الریسبیریدون.
سُجلت وقوع الأحداث الوِعائیة الدِمَاغِیةّ كالسَكْتة  والنوَْبة الإِقْفارِیَّة عند المرضى المسنین المصابین بالخرف. أحداث 

وِعائیة دِمَاغِیةّ 
و یحُظَّر معالجة المرضى المصابین بأنواع خرف غیر خرف ألزاھایمر بالریسبیریدون متلازمة الخبیثة ذھان: في 

ھذه الحالة یجب توقیف العلاج بالریسبیریدون والمراقبة الدقیقة.
ر/أعراض خارِجَ السَّبیلِ الھَرَمِيّ: یجب توقیف العلاج بكل مُضادات الذُّھان عند ظھور علامات  خَللَ الحَرَكَة المُتأَخَِّ

ر خَللَ الحَرَكَة المُتأَخَِّ
التغیرات الاستقلابیة: ارتبطت العقاقیر المھدئة مع التغیرات الأیضیة التي قد تزید من مخاطر القلب والأوعیة الدمویة 

الدماغیة. وتشمل ھذه التغییرات الأیضیة ارتفاع السكر في الدم، دسلیبیدمیا، وكسب الوزن:
فیھا  بما  نموذجیة  اللا  الذُّھان  مُضادات  بأحد  المعالجین  المرضى  مراقبة  یجب  السكري  وداء  الدم  سكر  بفرط 
الریسبیریدون من أجل الكشف عن أعراض فرط سكر الدم (كالعطش الشدید، البوُال أي غَزَارَة البوَْل، الشَرَه والشعور 

بالضعف)كما یجب مراقبة الجلوكوز بشكل منتظم في مرضى السكري أو المعرضین لخطر مرض السكري. 
زیادة الوزن: تم الإبلاغ عن زیادة وزن لافتة من جراء تناول الریسبیریدون. یجب بالتالي مراقبة الوزن بشكل منتظم 
فرَْط برولاكتین الدَّم: زیادة مستویات البرولاكتین واستمرار ارتفاعھا  خلال المعالجة المزمنة إنخفاض ضغط الدم 
الجرعات  زیادة  یجب  كما  و  البدایة  في جرعة  النظر  یجب  للخطر،  المعرضین  للمرضى  بالنسبة  الاِنْتِصابِ:  عند 

تدریجیاً طبقاً للتعلیمات.
نقص الكریات البیض، قلة العدلات، وندرة المحببات: إجراء فحص  الدم الكامل خاصةً عند المرضى الذین لدیھم 
تاریخ من انخفاض WBC خلایا الدم البیضاء الھامة سریریا. النظر في وقف الریسبیریدون عند انخفاض خلایا الدم 

البیضاء الھامة إذا حدث في غیاب العوامل المسببة الأخرى.
إمكانیة الإدراكي والحركي: استخدام الحذر عند التشغیل الآلات

السِواغات 
یؤذي  قد  الذي  ألانین  للفینیل  مصدر  الأسبارتام  مادة  إن  الأسبارتام.  مادة  على  الفم  في  المنحلةّ  الأقراص  تحتوي 

الأشخاص المصابین ببِیلةَ الفینیلِ كیتون. 
الحمل والرضاعة

لا تتوافر معطیات مناسبة حول استخدام الریسبیریدون عند النساء الحوامل. یواجھ المولودون الجدد الذین تعرضوا 
لمُضادات الذُّھان في خلال الفصل الثالث من الحمل خطر الإصابة بتأثیرات جانبیة تشمل الأعراض خارِجَ السَّبیلِ 
الھَرَمِيّ و/أو أعراض الامتناع التي قد تتفاوت حدتھا ومدتھا بعد الولادة. تم الإبلاغ عن حالات تھیجّ، أو فرَْط التَّوَتُّر، 
أو نقَْص التَّوَتُّر، أو رِعْشَة، أو نعُاس، أو ضائقة تنفسیة أو إضطرابات في التغذیة. لم تكشف الدراسات على الحیوانات 
أي تأثیر ماسِخ للریسبیریدون لكن رُصدت في المقابل أنواع أخرى من السمّیة التناسلیة. أما الخطر المحتمل عند البشر 
فھو غیر معروف. لذلك یحُظَّر تناول الریسبیریدون في خلال فترة الحمل إلا إذا دعت الحاجة لذلك. في حال تبینّ أن 

توقیف العلاج ضروري في خلال فترة الحمل، یجب ألا یتم ذلك فجأة. 
برھنت الدراسات أن الریسبیریدون و۹ - ھیدروكسي ریسبیریدون یفُرزان في حلیب البشر بكمیات قلیلة. لا تتوافر 
المعطیات حول التأثیرات الجانبیة على الأطفال الرُضع. لذلك یجب تقییم الفوائد المرجوة من الرضاعة بالمقارنة مع 

المخاطر المتوقع حدوثھا بالنسبة للرضیع. 
التفاعلات الدوائیة

كما ھي الحال مع مُضادات الذُّھان الأخرى، یجب توخي الحذر عند وصف الریسبیریدون مع الأدویة التي یعُرف 
بأنھا تسببّ إطالة الفاصل الزمني بین موجات كیو تي، مثل الأدویة المضادة لإضطراب النَّظْم القلبي من الفئة Ia و 
الحَلقَات، والأدویة المضادة للاكتئاب الرُباعیة الحَلقَات، وبعض مضادات  III، والأدویة المضادة للاكتئاب الثُّلاثِیَّةُ 
الذي  للملاریا (كالشینیس والمیفلوكین)، والأدویة  الذُّھان الأخرى، وبعض الأدویة المضادة  الھستامین، ومُضادات 
تسببّ إضطرابات في الكھارل (نقَْص بوتاسیوم الدَّم، نقَْص مَغْنیزیوم الدَّم)، أو تباطؤَ دقات القلب أو تلك التي تثُبطّ 

استقلاب الریسبیریدون في الكبد. 
احتمال تأثیر الریسبیریدون على أدویة أخرى

العصبي  الجھاز  على  لافت  بشكل  تؤثر  أخرى  مواد  مع  بالتزامن  الریسبیریدون  استخدام  عند  الحذر  توخي  یجب 
استفحال  بسبب  والبنزودیازیبینات وذلك  الھستامین  الأفَْیونِیَّات، مضادات  الكحولیة،  المشروبات  المركزي لا سیما 

المفعول المسكّن. 
- قد یعارض الریسبیریدون تأثیر اللیفودوبا وغیرھا من منبھّات الدوبامین. في حال تبینّ أن ھذا المزیج ضروري لا 

سیما عند المصابین بداء باركنسون في مرحلتھ الأخیرة، یجب وصف أصغر جرعة فعاّلة من الدوائین. 
الناحیة السریریة عند  الدم لافتة من  التي أجُریت بعد تسویق الدواء حالات انخفاض ضغط  - رصدت الفحوصات 

استخدام الریسبیریدون بالتزامن مع علاج مضاد لفرط ضغط الدم.
احتمال تأثیر أدویة أخرى على الریسبیریدون

- تبینّ أن الكاربامازیبین یخُفضّ نسب التركیز في بلازما الدم للجزء الفعاّل المُضاد للذُّھان في الریسبیریدون. یمكن 
ملاحظة التأثیرات نفسھا مع الریفامبیسین، الفینیتوین، والفینولباربیتال.

- إن الفلووكسیتین والباروكسیتین، وھي مثبِطّات إنزیمCYP 2D6، تزید نسب تركیز الریسبیریدون في بلازما الدم 
    CYP لكن تأثیرھا أقل على نسب تركیز جزئھ الفعاّل المُضاد للذُّھان. من المتوقع أن تؤثر مثبطات أخرى لإنزیم
2D6، كالكینیدین، على نسب تركیز الریسبیریدون في بلازما الدم بالطریقة نفسھا. على الطبیب إعادة تقییم جرعات 

الریسبیریدون الموصوفة عند مباشرة علاج متزامن بالفلووكسیتین أو الباروكسیتین أو عند توقیفھ. 
الناقل (جلیكوبروتین)، یزید نسب تركیز  الفیرابامیل، وھو مثبطِّ إنزیم CYP 3A4 والبروتین السكري بي  -  إن 

الریسبیریدون في بلازما الدم.
- من المحتمل أن تزداد نسب تركیز الریسبیریدون في بلازما الدم تحت تأثیر الفینوثیازین، والأدویة المضادة للاكتئاب 
الثُّلاثِیَّةُ الحَلقَات وبعض محصّرات البیتا لكن نسب تركیز جزئھ الفعاّل المُضاد للذُّھان في بلازما الدم تبقى على حالھا.

یزید السیمیتیدین والرانیتیدین التوافر الحیوي للریسبیریدون لكن تأثیرھما یبقى ھامشیاً على التوافر الحیوي لجزئھ 
الفعاّل المُضاد للذُّھان. لا یغُیر الإیریثرومیسین، وھو مثبطِّ إنزیم CYP 3A4، الحركیات الدوائیة للریسبیریدون أو 

لجزئھ الفعاّل المُضاد للذُّھان. 
- لا ینُصح بتناول الریسبیریدون عن طریق الفم مع البالیبیریدون لأن البالیبیریدون ھو مُستقَلب الریسبیریدون الفعاّل 

ومزیج الإثنین قد یؤدي إلى تعرّض إضافي للجزء الفعاّل المُضاد للذُّھان. 
التأثیرات الجانبیة

أما التأثیرات الجانبیة التالیة فقد تم الإبلاغ عنھا في إطار التجارب السریریة وبعد تسویق الدواء. 
اعتمُدت المصطلحات ونسب التواتر التالیة : شائع جداً (في۱ على ۱۰ حالة أو أكثر من ذلك)؛ شائع (في ۱ على ۱۰۰ 
حالة وأكثر من ذلك إلى أقل من ۱ على ۱۰ حالات)؛ غیر شائع (في ۱ على ۱۰۰۰ حالة وأكثر من ذلك إلى أقل من 
۱ على ۱۰۰ حالة)؛ نادر (في ۱ على ۱۰۰۰۰ حالة وأكثر من ذلك إلى أقل من ۱ على ۱۰۰۰ حالة)؛ ونادر جداً (في 

أقل من ۱ على ۱۰۰۰۰ حالة )؛ غیر معلوم (لا یمكن تقییمھا انطلاقاً من المعطیات المتوافرة).
- إضطرابات قلبیة : تسرّع دقات القلب (شائع)؛ إِحْصارٌ أذُیَنِیي بطَُینِي، إحصار الغصن، رَجَفان أذُیَنِي، تباطؤ دقات 

القلب الجیبي، خفقان القلب (غیر شائع).
فیَحات (غیر شائع)؛ قِلَّة المُحَبَّبات (نادر)؛ ندَْرَة المُحَبَّبات  - إضطرابات الجھاز الدموي واللمفي : فقر الدم، قِلَّة الصُّ

(غیر معلوم).
- إضطرابات الجھاز العصبي : الباَرَْكِنْسُونِیَّة (فرط إفرازات اللُّعاب، تیبُّس عضلي-ھیكلي ، صمل الدُّولابَ المٌسَنَّن، 
بطء الحركة، غیاب التعبیر الوجھي، الصُداع (شائع جداً)؛ تَّمَلْمُل نفسي حركي (تَّمَلْمُل، فرط الحركة ومتلازمة تَّمَلْمُل 
الساقین)، الدوخة، الرعشة، خَللَ الحَرَكَة (نفَضَان عَضَلِيّ، كَنعَ رقصي أي حركات راقصة مفاجئة،  كَنعَ أي حركات 
الوعي،  فقدان  للمُنبَِھّات،  التجاوب  الخُمول (شائع)؛ عدم  التَّوَتُّر،   خَللَ  عَضَلِي)،  موجیة مستمرة بالأطراف ورَمَع 
الإِغْماء ، إضطراب في القدرة على الانتباه، فرط النوم، إضطراب في التوازن ، إضطراب النطق، نقَْص الحِسّ (غیر 

شائع)؛ متلازمة مضادات الذھُان الخَبیثةَ، الغیَبوبةَ السُكَّرِیَّة، إضطراب دماغي وعائي، (نادر).
- إضطرابات بصریةّ : تشوّش الرؤیة (شائع)؛ اِلتِھاب المُلتحَِمَة، احتقان بصري، نجیج من العین، تورّم في العین، 

جفاف العین، تزاید الدمََعان، رُھاب الضَّوء (غیر شائع)؛ تراجع حدة البصر، انحراف العین، الزَرَق (نادر).
إضطرابات في الأذن والقوَقعَةَ : ألم في الأذن، طَنین في الأذُنُ (غیر شائع).

- إضطرابات تنفسیةّ، صَدریةّ ومَنْصِفِیَّة : ضیق في التنفس، رُعاف (النزَْف الأنَْفِي)، سُعال، احتقان، ألم في البلعوم 
والحنجرة (شائع)؛ صفیر عند التنفسّ، الْتِھاب رِئوَِي شَفْطِي، خَرْخَرَة، خَللَ التَّصْویت (غیر شائع)؛ مُتلاَزَِمَة انْقِطاعِ 

النَّفسَِ أثناء النوم، فرَْط التَّھْوِیةَ (نادر).
- إضطرابات مَعِدِیةّ مِعوَِیةّ : تقیؤ، إسھال، إمساك، غثیان، ألم في البطن، عُسْر الھَضْم، جفاف الفم، إنزعاج في المعدة 
(شائع)؛ عُسْر البلَْع، التھاب المعدة، سَلسَ البِراز، (غیر شائع)؛ انسداد الإمعاء، إلتھاب البنكریاس، تورّم الشفة، التھاب 

الشفة (نادر).
إضطرابات كلویة وبولیة : تبوّل لا إرادي (شائع)؛ حصر البول، عُسر البول، سَلسَ البول، تبَْوال (غیر شائع).

(حَبُّ  عُدّ  حِكَّة،  جلدیة،  آفات  وِعائِیَّة،  وَذمََة  (شائع)؛  حُمامَى  طفرة،   : الجلد  تحت  والنسیج  الجلد  في  إضطرابات 
ن (غیر شائع)). الشَّباب)، تغیُّر لون الجلد، الثعَْلبَةَ (الصلع)، التھاب الجلد المثي، فرط التَّقرَُّ

- إضطرابات عضلیة ھیكلیة وفي الأنسجة الضامة : ألم في المفاصل، ألم في الظھر، ألم في الأطراف (شائع)؛ ألم 
بیَْداَت (نادر). عضلي، ألم في الرقبة، تورّم في المفاصل، ألم في الصدر عضلي-ھیكلي (غیر شائع)؛ انْحِلالَ الرُّ

اوِیَّة المنشأ : إفراز غیر مناسب للھرمون المضاد لدر البول (نادر). - إضطرابات صَمَّ
- إضطرابات استقلابیة وغذائیة : زیادة الشھیة، انخفاض الشھیة (شائع)؛ داء السكري، القھََم، عطش شدید، فرط سكر 

الدم (غیر شائع)؛ نقص سكر الدم (نادر)؛ حُماض كیتونِيّ سكري (نادر جداً)؛ تسمّم بالماء (غیر معلوم).
التھاب  العلوي،  التنفسي  الجھاز  التھاب  القصََبات،  التھاب  إنفلونزا،  التھاب رئوي،   : العدوى والاحتشار  - حالات 
المسالك البولیة (شائع)؛ التھاب الجیوب الأنفیة، التھاب فیروسي، التھاب اللوزتین، التھاب النسیج الخلوي، التھاب 

الأذن الوسطى، التھاب العین، التھاب موضعي، التھاب الجلد الحَلمَي، التھاب الجھاز التنفُّسي.
- إضطرابات وعائیة : انخفاض ضغط الدم، انخفاض ضغط الدم عند الاِنْتِصاب، الإحمرار (غیر شائع).

(غیر  تأَقَِیةّ  تفاعلات  (نادر)؛  للأدویة  التحسّس  فرط  شائع)؛  (غیر  التحسّس  فرط   : المناعي  الجھاز  إضطرابات   -
معلوم). 

فْراوِیَّة : یرََقان (نادر). - إضطرابات كَبِدِیَّة صَّ
نعوظي،  اختلال  الجنسیة،  الوظائف  في  اختلال  الحَیْض،  انقطاع   : والثدیین  التناسلي  الجھاز  في  إضطرابات   -
إضطراب عملیة قذَْف المَنِي،  نمو مفرط لثدي الذكور، إضطرابات في الدورة الشھریة، نجَیج مَھْبِلِي (غیر شائع)؛ 

قسَُاح (غیر معلوم).
- إضطرابات نفسیةّ وعقلیةّ : أرق (شائع جداً)؛ قلق، تھیجّ، إضطراب في النوم (شائع)؛ حالة تشوّش، ھَوَس، انخفاض 

الرغبة الجنسیة، فتور الھمة، توتر الأعصاب (غیر شائع)؛ تعسّر رعشة الجماع.).
المقادیر العلاجیة وطریقة الاستعمال

الفصُام
- عند البالغین : یمكن إعطاء ریسكوتیك® OD مرة أو مرتین یومیاً. 

على المرضى بدء العلاج بتناول ۲ ملغ یومیاً من ریسكوتیك® OD. یمكن زیادة الجرعة في الیوم الثالث لتصل إلى 
٤ ملغ. یستفید معظم المرضى من الجرعات الیومیة التي تتراوح من ٤ إلى ٦ ملغ. 

لم تثُبِت الجرعات التي تفوق حد ۱۰ ملغ یومیاً أنھا أكثر فاعلیة من الجرعات الأقل منھا كما أنھا قد تزید من نسبة 
وقوع الأعراض خارِجَ السَّبیلِ الھَرَمِيّ. لم یتم تقییم أمان الجرعات التي تتعدى حد ۱٦ ملغ یومیاً وھي بالتالي لیست 

مستحبة. 
- عند المرضى المسنین : إن الجرعة الموصى بھا في بدایة العلاج ھي ۰٫٥ ملغ مرتین یومیاً. یمكن تكییف ھذه 

المقادیر العلاجیة بحسب حاجات كل فرد بزیادة ۰٫٥ ملغ مرتین یومیاً وصولاً إلى ۱-۲ ملغ مرتین یومیاً. 
- عند الأولاد والمراھقین : یحُظر وصف ریسكوتیك® OD للأولاد المصابین بالفصُام ما دون ۱۸ عاماً وذلك بسبب 

عدم توافر المعطیات التي تؤكد فاعلیتھ.
نوبات الھوس في الإضطراب الثنائي القطب

- عند البالغین : یجب إعطاء ریسكوتیك® OD مرة یومیاً والبدء بجرعة ۲ ملغ. أما تكییف المقادیر العلاجیة، في حال 
دعت الحاجة لذلك، فیجب أن یتم على فترات متباعدة لا تقل عن ۲٤ ساعة على أن تكون الزیادة ۱ ملغ یومیاً. یمكن 
وصف ریسكوتیك® OD بجرعات مرنة تتراوح من ۱ إلى ٦ ملغ یومیاً لبلوغ أفضل مستویات الفاعلیة والقدرة على 
التحمّل لكل مریض. لم تجُرَ أبحاث حول الجرعات الیومیة التي تتعدى حد ٦ ملغ من ریسكوتیك® OD عند المرضى 

ضین لنوبات ھوس. المعرَّ
- عند المرضى المسنین : إن الجرعة الموصى بھا في بدایة العلاج ھي ۰٫٥ ملغ مرتین یومیاً. یمكن تكییف ھذه 

المقادیر العلاجیة بحسب حاجات كل فرد بزیادة ۰٫٥ ملغ مرتین یومیاً وصولاً إلى ۱-۲ ملغ مرتین یومیاً. 
- عند الأولاد والمراھقین : یحُظر وصف ریسكوتیك® OD للأولاد المصابین بالھوس الثنائي القطب ما دون ۱۸ عاماً 

وذلك بسبب عدم توافر المعطیات التي تؤكد فاعلیتھ.
حالات العدائیة المستدیمة عند المرضى المصابین بخرف ألزھایمر المعتدل إلى الحاد

إن الجرعة الموصى بھا في بدایة العلاج ھي ۰٫۲٥ ملغ مرتین یومیاً. یمكن تكییف ھذه المقادیر العلاجیة بحسب 
حاجات كل فرد بزیادة ۰٫۲٥ ملغ مرتین یومیاً وذلك مرة كل یومین كحد أقصى. أما الجرعة القصوى فھي ۰٫٥ ملغ 

مرتین یومیاً لمعظم المرضى. لكن قد یستفید بعض المرضى من الجرعات التي لا تتعدى حد۱ّ ملغ مرتین یومیاً.
یحُظر تناول ریسكوتیك® OD لأكثر من ٦ أسابیع عند المرضى المصابین بخرف ألزھایمر الذین یعانون من حالة 
عدائیة مستدیمة. یجب تقییم وضع المرضى بطریقة متواترة ومنتظمة في خلال خضوعھم للعلاج كما یجب إعادة تقییم 

ضرورة متابعة العلاج.
الإضطراب في السلوك

- الأولاد والمراھقون من ٥ إلى ۱۸ عاماً : إن الجرعة الموصى بھا في بدایة العلاج للمرضى الذین یبلغ وزنھم ٥۰ 
كلغ وأكثر من ذلك ھي ۰٫٥ ملغ مرتین یومیاً. یمكن تكییف ھذه المقادیر العلاجیة بحسب حاجات كل فرد بزیادة ۰٫٥ 
ملغ مرة یومیاً وذلك مرة كل یومین كحد أقصى. أما الجرعة القصوى فھي ۱ ملغ مرة یومیاً لمعظم المرضى. لكن قد 
یستفید بعض المرضى من جرعة ۰٫٥ ملغ مرة یومیاً في حین قد یحتاج بعضھم الآخر إلى جرعة ۱٫٥ ملغ مرة یومیاً.

أما الجرعة الموصى بھا في بدایة العلاج للمرضى الذین یقل وزنھم عن ٥۰ كلغ فھي ۰٫۲٥ ملغ مرة یومیاً. یمكن 
تكییف ھذه المقادیر العلاجیة بحسب حاجات كل فرد بزیادة ۰٫۲٥ ملغ مرة یومیاً وذلك مرة كل یومین كحد أقصى. 
أما الجرعة القصوى فھي ۰٫٥ ملغ مرة یومیاً لمعظم المرضى. لكن قد یستفید بعض المرضى من جرعة ۰٫۲٥ ملغ 

مرة یومیاً في حین قد یحتاج بعضھم الآخر إلى جرعة ۰٫۷٥ ملغ مرة یومیاً.
 OD ®كما ھي الحال مع كل العلاجات التي تستھدف أعراض المرض، یجب تقییم الاستعمال المتواصل لریسكوتیك

وتبریره بشكل دائم.
یحُظر وصف ریسكوتیك® OD للأولاد ما دون الخامسة من عمرھم بسبب غیاب التجارب عند ھذه الفئة العمریة 

المصابة بھذا الإضطراب.
القصور الكلوي والكبدي

إن المرضى المصابین بقصور كلوي أقل قدرة على إفراغ الجزء الفعاّل المُضاد للذُّھان من البالغین الذین یتمتعون 
بوظیفة كلویة طبیعیة. أما المرضى الذین یعانون من اختلال في وظیفة الكبد فتسُجل عندھم زیادات في نسبة تركیز 

الجزء الحر لریسكوتیك® OD في بلازما الدم.
مھما كانت دواعي الاستعمال، یجب أن تخُفضّ الجرعة في بدایة العلاج والجرعات التالیة إلى النصف كما یجب أن 

تكون وتیرة زیادة الجرعات أبطأ عند المصابین بقصور كلوي وكبدي.
یجب توخي الحذر عند استخدام ریسكوتیك® OD عند ھذه الفئة من المرضى.

طریقة الاستعمال
.OD ®عن طریق الفم. لا یؤثر الطعام على عملیة امتصاص ریسكوتیك OD ®یتم تناول ریسكوتیك

یجب وضع القرص على اللسان. سینحلّ القرص في خلال ثوان. یمكن شرب الماء عند الحاجة. یجب الامتناع عن 
تجزئة القرص.

والتعرّق،  والتقیؤ،  الغثیان،  الحادة، ومن ضمنھا  الامتناع  أعراض  تدریجي. رُصدت  بشكل  العلاج  بتوقیف  ینُصح 
والأرق، في حالات نادرة جداً بعد التوقفّ عن تناول جرعات كبیرة من مُضادات الذُّھان بشكل مفاجئ. یجوز أن تظھر 
الأعراض الذھُانیة من جدید كما تم الإبلاغ عن ظھور إضطرابات لا إرادیة في الحركة (كالتَّمَلْمُل النفسي الحركي، 

وخَللَ التَّوَتُّر، وخَللَ الحَرَكَة).
تحویل المرضى من العلاج بمضادات ذھان أخرى

عندما یبدو ذلك مناسباً لأسباب طبیة، ینُصح بتوقیف العلاج السابق تدریجیاً وببدء العلاج بریسكوتیك® OD. یجوز 
العلاج  من  المرضى  تحویل  عند   OD بریسكوتیك®  العلاج  مباشرة  طبیة،  لأسباب  مناسباً  ذلك  یبدو  عندما  أیضاً، 
بمُضادات الذُّھان التي تصُرف في حقن مدخریة وذلك باستبدال الحقنة التالیة المبرمجة بریسكوتیك® OD. یجب إعادة 

تقییم الحاجة إلى مواصلة العلاج بالأدویة المُضادة لمرض باركنسون بشكل منتظم.
الجرعة المفرطة

العلامات والأعراض تشمل  الخمول، استفحال المفعول المسكّن، تسرّع دقات القلب وانخفاض ضغط الدم وظھور 
الأعراض خارِجَ  السَّبیلِ الھَرَمِي، إطالة الفاصل الزمني بین موجات كیو تي في تخطیط القلب الكھربائي، تورسید 

  .Torsade de Pointes دي بوینت أي
لا یتم اللجوء إلى غسْل المَعِدة (بعد تنبیب المریض، في حال فقد وعیھ) وإلى إعطاء الفحَم المُنشَّط مع مسھّل للمعدة 
إلا في حال تم تناول الدواء قبل أقل من ساعة. یجب مباشرة مراقبة نشاط المریض القلبي الوعائي فوراً ویشمل ذلك 

تخطیط القلب الكھربائي لرصد أي إضطراب في النَّظْم..
شروط حفظ الدواء

یجب حفظ الدواء في مكان لا تتعدىّ الحرارة فیھ ۳۰ درجة مئویة.
یجب حفظ الدواء في العبوة الأصلیة بحالة سلیمة.

تاریخ مراجعة ھذه النشرة : نیسان ۲۰۱۹.

مؤتمر وزراء الصحة العرب
وإتحاد الصیادلة العرب

ھذا دواء:
- الدواء مستحضر یؤثر على صحتك، وإستھلاكھ خلافاً للتعلیمات یعرضك للخطر.

الذي  الصیدلاني  وتعلیمات  الإستعمال،  وإرشادات  بدقة،  الطبیب  وصفة  إتبع   -
صرفھا لك.

- إن الطبیب والصیدلاني ھما الخبیران في الدواء، فوائده ومخاطرھا.
- لا تقطع  فترة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.

-لا تكرر نفس الوصفة دون إستشارة طبیبك.
-إحفظ الأدویة بعیداً عن متناول الأطفال.
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