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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Risperidon AL 1 mg/ml Lésung

Wirkstoff: Risperidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

© Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Risperidon AL 1 mg/ml und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Risperidon AL 1 mg/ml beachten?

3. Wie ist Risperidon AL 1 mg/ml einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Risperidon AL 1 mg/ml aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Risperidon AL 1 mg/ml und wofiir wird es an-
gewendet?

Risperidon AL 1 mg/ml gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die
Antipsychotika genannt werden.

Risperidon AL 1 mg/ml wird angewendet

zur Behandlung der folgenden Krankheitsbilder:

 Schizophrenie, bei der Sie Dinge sehen, hdren oder fiihlen kdnnen,
die nicht da sind, Dinge glauben konnen, die nicht wahr sind, oder
sich ungewdhnlich misstrauisch oder verwirrt fiihlen kdnnen

* Manie, bei der Sie sich sehr aufgeregt, euphorisch, agitiert, enthusi-
astisch oder hyperaktiv fiihlen kénnen. Manie tritt im Rahmen einer
Erkrankung, die als ,manisch-depressive Krankheit“ bezeichnet wird,
auf

 Kurzzeitbehandlung (bis zu 6 Wochen) von lang anhaltender Aggres-
sion bei Personen mit Alzheimer-Demenz, die sich oder anderen
Schaden zufiigen. Alternative (nicht-medikamentdse) Behandlungen
sollten zuvor angewendet worden sein

® Kurzzeitbehandlung (bis zu 6 Wochen) von lang anhaltender Aggres-
sion bei geistig behinderten Kindern (ab mindestens 5 Jahren) und
Jugendlichen mit Verhaltensstorung.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Risperidon AL

1 mg/ml beachten?

Risperidon AL 1 mg/ml darf NICHT eingenommen werden

 wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Risperidon oder einen
der sonstigen Bestandteile von Risperidon AL 1 mg/ml sind (aufge-
listet unter Abschnitt 6: Weitere Informationen).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zu-

sténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Risperidon AL 1 mg/ml einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Risperidon AL 1 mg/ml

ist erforderlich

Sprechen Sie vor Einnahme von Risperidon AL 1 mg/ml mit Ihrem Arzt

oder Apotheker, wenn

* Sie Probleme mit dem Herzen haben. Beispiele umfassen einen un-
regelmaBigen Herzrhythmus oder wenn Sie zu niedrigem Blutdruck
neigen oder wenn Sie Arzneimittel fiir Ihren Blutdruck einnehmen.
Risperidon AL 1 mg/ml kann einen niedrigen Blutdruck verursachen.
Ihre Dosis sollte gegebenenfalls angepasst werden

« bei Ihnen irgendwelche Faktoren bekannt sind, die einen Schlag-
anfall begiinstigen, wie hoher Blutdruck, Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen oder Probleme mit den BlutgefédBen des Gehirns

e bei Ihnen unwillkiirliche Bewegungen der Zunge, des Mundes
oder im Gesicht aufgetreten sind

e Sie jemals in einem Zustand waren, dessen Symptome Fieber, Mus-
kelsteifheit, SchweiBausbriiche oder eine Bewusstseinsminde-
rung einschlieBen (auch bekannt als ,Malignes Neuroleptisches
Syndrom*)

* Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz leiden

* Sie Diabetiker sind

* Sie an Epilepsie leiden

 Sie ménnlich sind und schon einmal eine lang anhaltende oder
schmerzhafte Erektion hatten .

« Sie Probleme haben, Ihre Korpertemperatur oder ein Uberhitzen
zu kontrollieren

o Sie Nierenprobleme haben

* Sie Leberprobleme haben

 Sie anomal hohe Werte des Hormons Prolaktin in Inrem Blut haben
oder wenn Sie an einem Tumor leiden, der mdglicherweise Pro-
laktin-abhéngig ist

o Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutge-
rinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftre-
ten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zu-

stande auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Risperidon AL 1 mg/ml einnehmen.

Risperidon AL 1 mg/ml kann zu einer Gewichtszunahme fiihren.

Ailtere Patienten mit Demenz

Bei &lteren Patienten mit Demenz besteht ein erhdhtes Risiko fiir einen
Schlaganfall. Sie sollten kein Risperidon einnehmen, wenn Sie an einer
Demenz leiden, die auf einen Schlaganfall zuriickzufiihren ist. Wah-
rend der Behandlung mit Risperidon sollten Sie regelmaBig Ihren Arzt
aufsuchen.

Wenn Sie oder |hr Betreuer eine plétzliche Veranderung Ihres geis-
tigen Zustandes oder eine plotzliche Schwéache oder Gefiihllosig-
keit in Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite, oder
eine verwaschene Sprache, selbst fiir kurze Zeit, bemerken, ist eine
medizinische Behandlung unverziiglich erforderlich. Dies kdnnen An-
zeichen eines Schlaganfalls sein.

Kinder und Jugendliche

Bevor die Behandlung der Verhaltensstérung beginnt, sollten andere
Griinde fiir ein aggressives Verhalten ausgeschlossen worden sein.
Falls wéhrend der Behandlung mit Risperidon Miidigkeit auftritt, kann
ein Wechsel des Einnahmezeitpunktes die Aufmerksamkeitsschwierig-
keiten verbessern.

Bei Einnahme von Risperidon AL 1 mg/ml mit anderen Arzneimit-

teln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-

neimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und pflanzliche

Arzneimittel handelt.

Es ist fiir Sie besonders wichtig, mit Ihrem Arzt oder Apotheker zu spre-

chen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder an-

wenden:

© Arzneimittel, die auf lhr Gehirn wirken, um Ihnen zu helfen, sich zu
beruhigen (Benzodiazepine) oder manche Schmerzmittel (Opiate),
Arzneimittel gegen Allergien (einige Antihistaminika). Risperidon
konnte die sedierende (beruhigende und miide machende) Wirkung
dieser Arzneimittel steigern

* Arzneimittel, die die elektrische Aktivitat Ihres Herzens veran-
dern kdnnen, wie z.B. Arzneimittel zur Behandlung von Malaria, Herz-
rhythmusstérungen, Allergien (Antihistaminika), einige Antidepressi-
va oder andere Arzneimittel zur Behandlung seelischer Probleme

 Arzneimittel, die den Herzschlag verlangsamen

* Arzneimittel, die einen niedrigen Kalium-Wert im Blut bewirken
(z.B. bestimmte Diuretika)

o Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck. Risperidon AL
1 mg/ml kann zu niedrigem Blutdruck fiihren

 Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (wie z.B.
Levodopa)

o Wassertabletten (Diuretika), die bei Herzproblemen oder Schwel-
lungen von Kérperteilen aufgrund der Ansammiung von zu viel Flis-
sigkeit angewendet werden (wie z.B. Furosemid oder Hydrochloro-
thiazid). Risperidon AL 1 mg/ml allein oder mit Furosemid angewendet,
kann das Risiko fiir einen Schlaganfall oder Tod bei alteren Personen
mit Demenz erhéhen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung_ von Risperidon herab-

setzen:

* Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektio-
nen)

* Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie)

* Phenobarbital.

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel beginnen oder die

Einnahme beenden, brauchen Sie gegebenenfalls eine andere Dosie-

rung von Risperidon.

Die folgenden Arzneimittel knnen die Wirkung_von Risperidon stei-

gern:

e Chinidin (eingesetzt bei bestimmten Formen von Herzerkrankun-
gen)

o Antidepressiva, wie z.B. Paroxetin, Fluoxetin, trizyklische Antide-
pressiva

e Arzneimittel, die als Betablocker bekannt sind (eingesetzt zur Be-
handlung von hohem Blutdruck)

¢ Phenothiazine (z.B. als Arzneimittel eingesetzt, um Psychosen zu
behandeln oder zur Beruhigung)

o Cimetidin, Ranitidin (Séureblocker fiir den Magen)

e Paliperidon (zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen).

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel beginnen oder die

Einnahme beenden, brauchen Sie gegebenenfalls eine andere Dosie-

rung von Risperidon.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zu-

stande auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Risperidon AL 1 mg/ml einnehmen.

Bei Einnahme von Risperidon AL 1 mg/ml zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getrénken

Sie kénnen dieses Arzneimittel zu den Mahlzeiten oder unabhéngig da-
von einnehmen.

Risperidon AL 1 mg/ml darf nicht zusammen mit schwarzem oder grii-
nem Tee eingenommen werden.

Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol, wenn Sie Risperidon AL 1 mg/
ml einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Risperidon AL 1 mg/ml einneh-
men, wenn Sie schwanger sind, versuchen, schwanger zu werden,
oder stillen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie es einnehmen kdnnen.
Zittern, Muskelsteifheit und Probleme beim Fittern, alles riickbil-
dungsféhige Nebenwirkungen, wurden bei Neugeborenen beobachtet,
wenn Risperidon AL 1 mg/ml wéhrend des letzten Drittels der Schwan-
gerschaft eingenommen wurde.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei der Behandlung mit Risperidon AL 1 mg/ml kénnen Schwindel, Mii-
digkeit und Sehstorungen auftreten. Sie diirfen sich nicht an das Steu-
er eines Fahrzeugs setzen und Sie diirfen keine Werkzeuge oder Ma-
schinen bedienen, ohne zuerst mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Risperidon AL 1 mg/mi

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Risperidon AL
1 mg/ml daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Risperidon AL 1 mg/ml einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Bei der Behandlung der Schizophrenie

Erwachsene

e Die {ibliche Anfangsdosis betrdgt 2 mg Risperidon pro Tag und konn-
te am zweiten Tag auf 4 mg Risperidon pro Tag erhdht werden.

¢ AnschlieBend kann die Dosis von Ihrem Arzt angepasst werden, je
nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

e Die meisten Personen fiihlen sich mit einer téglichen Dosis von 4 mg
bis 6 mg Risperidon besser.

e Diese Gesamttagesdosis kann in einer Dosis gegeben oder in zwei
Dosierungen taglich unterteilt werden. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen,
was fiir Sie am Besten ist.

Altere Patienten

e |hre Anfangsdosis liegt iiblicherweise bei 0,5 mg Risperidon 2-mal
taglich.

e |hre Dosis kann anschlieBend schrittweise von lhrem Arzt auf 1 mg
bis 2 mg Risperidon 2-mal téglich erhoht werden.

o |hr Arzt wird lhnen mitteilen, was fiir Sie am Besten ist.

Kinder und Jugendliche

e Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten wegen einer Schizo-
phrenie nicht mit Risperidon AL 1 mg/ml behandelt werden.

Bei der Behandlung der Manie

Erwachsene

o |hre Anfangsdosis liegt gewohnlich bei 2 mg Risperidon 1-mal tég-
lich.

e AnschlieBend kann die Dosis von Ihrem Arzt schrittweise angepasst
werden, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

¢ Die meisten Personen fiihlen sich mit einer 1-mal téglichen Dosis
von 1 mg bis 6 mg Risperidon besser.

Altere Patienten

e |hre Anfangsdosis liegt tblicherweise bei 0,5 mg Risperidon 2-mal
taglich.

e |hre Dosis kann anschlieBend schrittweise von Ihrem Arzt auf 1 mg
bis 2 mg Risperidon 2-mal téglich angepasst werden, abhéngig da-
von wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

Kinder und Jugendliche

e Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten wegen einer Manie im
Rahmen einer manisch-depressiven Erkrankung nicht mit Risperidon
AL 1 mg/ml behandelt werden.

Bei der Behandlung anhaltender Aggressionen bei Personen mit

Alzheimer-Demenz

Erwachsene (einschlieBlich altere Personen)

e lhre Anfangsdosis liegt gewdhnlich bei 0,25 mg Risperidon 2-mal
téaglich.

e AnschlieBend kann die Dosis von Ihrem Arzt schrittweise angepasst
werden, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

¢ Die meisten Personen fiihlen sich besser mit 0,5 mg Risperidon
2-mal taglich. Einige Patienten konnten 1 mg Risperidon 2-mal tég-
lich bendtigen.

e Die Behandlungsdauer bei Patienten mit Alzheimer-Demenz soll
nicht Ianger als 6 Wochen betragen.

Bei der Behandlung einer Verhaltensstorung bei Kindern und Ju-

gendlichen

Die Dosis hangt vom Gewicht Ihres Kindes ab.

Bei Kindern, die weniger als 50 kg wiegen:

e Die Anfangsdosis betragt normalerweise 0,25 mg Risperidon 1-mal
téaglich.

e Die Dosis kann jeden zweiten Tag in Schritten von 0,25 mg Risperidon
pro Tag erhéht werden.

¢ Die gewohnliche Erhaltungsdosis betrdgt 0,25 mg bis 0,75 mg
Risperidon 1-mal t&glich.

Bei Kindern, die 50 kg oder mehr wiegen:

e Die Anfangsdosis betrégt normalerweise 0,5 mg Risperidon 1-mal
téglich.

o Diese Dosis kann jeden zweiten Tag in Schritten von 0,5 mg Risperidon
pro Tag erhoht werden.

e Die gewdhnliche Erhaltungsdosis betrégt 0,5 mg bis 1,5 mg Risperidon
1-mal téglich.




Die Behandlungsdauer bei Patienten mit Verhaltensstorung soll nicht
langer als 6 Wochen betragen.

Kinder unter 5 Jahren sollten wegen einer Verhaltensstrung nicht mit
Risperidon AL 1 mg/ml behandelt werden.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

Ungeachtet dessen, welche Erkrankung behandelt wird, sollen die An-
fangsdosierungen und die folgenden Dosierungen halbiert werden.
Eine Dosiserhdhung soll bei diesen Patienten langsamer erfolgen.
Risperidon soll bei dieser Patientengruppe mit Vorsicht angewendet
werden.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Risperidon AL 1 mg/ml immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie viel von dem Arzneimittel Sie iber
welchen Zeitraum einnehmen sollen. Dies hangt von ihrem jeweiligen
Zustand ab und ist von Person zu Person unterschiedlich. Die einzu-
nehmende Menge des Arzneimittels wird unter dem Abschnitt ,Falls
vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis* erldutert.
Hinweise zur Offnung_der 30 ml- und 100 ml-Flasche und Handhabung
der Dosierungspipette

Den Flaschen liegt jeweils eine Dosierungspipette mit einer Pipetten-
halterung bei. Die Flaschen haben einen kindersicheren Verschluss.
Abb. 1: Den Verschluss kraftig nach unten drii-
cken, gedriickt halten und gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, Verschluss abnehmen.

Abb. 2: Die Pipette in die Flasche einfiihren. Zur
Abmessung der Dosis mit der einen Hand den
unteren, durchsichtigen Ring der Pipette fest-
halten und mit der anderen Hand am oberen,
weiBen Pipettenring ziehen, bis auf dem Pipet-
tenkolben die gewiinschte Menge in ml bzw.
mg ablesbar ist.

1 ml Lésung entspricht 1 mg Risperidon.

Abb. 3: Die Pipette an dem unteren, durchsich-
tigen Ring vorsichtig aus der Flasche ziehen.
Die entnommene Menge durch Druck auf den
oberen, weiBen Ring der Pipette in ein Glas mit
etwas Flissigkeit (kein Alkohol, kein schwarzer
oder griiner Tee) entleeren. Die Flasche wieder
verschlieBen, die Pipette mit Wasser ausspiilen
und anschlieBend abtrocknen. Flasche und Do-
sierungspipette zusammen aufbewahren.

Abb. 4: Um die Pipette an der Flasche zu befes-
tigen, nehmen Sie die beiliegende Halterung
und ziehen Sie die Klebefolie ab. Kleben Sie nun
die Halterung senkrecht an die Flasche, sodass
die StandfiiBchen der Halterung nach unten zei-
gen und die Offnung nach oben gerichtet ist.
Stellen Sie die ausgespiilte und abgetrocknete
Pipette in die Halterung, Pipette und Halterung
bilden nun eine Einheit.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Risperidon AL 1 mg/ml zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Risperidon AL 1 mg/ml eingenom-
men haben, als Sie sollten

Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung
mit dorthin.

Im Falle einer Uberdosierung fiihlen Sie sich moglicherweise schlafrig
oder miide oder haben anomale Kdérperbewegungen, Probleme beim
Stehen oder Gehen, fiihlen sich schwindelig aufgrund von zu niedri-
gem Blutdruck oder haben anomale Herzschlége oder Krampfanfélle.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon AL 1 mg/ml vergessen ha-
ben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie die-
se, sobald Sie dies bemerken, ein. Wenn jedoch fast die Zeit fiir lhre
nachste Dosis gekommen ist, (iberspringen Sie die verpasste Dosis
und fahren Sie wie gewohnt fort. Falls Sie 2 oder mehrere Einnahmen
verpassen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (2 Dosen zur gleichen Zeit), um
eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon AL 1 mg/ml abbrechen
Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels nicht beenden, auBer
wenn es lhnen von Ihrem Arzt gesagt wird. Ansonsten kdnnen Ihre
Symptome wieder auftreten. Wenn Ihr Arzt entscheidet, das Arzneimit-
tel abzusetzen, wird Ihre Dosis schrittweise (iber einige Tage herabge-
setzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Risperidon AL 1 mg/ml Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie

* Blutgerinnsel in den Venen entwickeln, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rétungen der Beine), die maglicher-
weise (ber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bit-
te unverziiglich drztlichen Rat ein

* Demenz haben und bei lhnen plétzlich eine Veranderung lhres geis-
tigen Zustands auftritt oder Sie ein pl6tzliches Schwache- oder Taub-
heitsgefiihl in Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite,
oder eine undeutliche Sprache, selbst nur kurzfristig, entwickeln.
Dies kdnnen Hinweise auf einen Schlaganfall sein

 Fieber, Muskelsteifheit, SchweiBausbriiche oder eine Bewusstseins-
minderung (eine Erkrankung, die ,Malignes Neuroleptisches Syndrom*
genannt wird) bemerken. Eine sofortige medizinische Behandlung
kénnte erforderlich sein

e mannlich sind und bei Ihnen eine lang anhaltende oder schmerzhaf-
te Erektion auftritt. Dies wird Priapismus genannt. Eine sofortige me-
dizinische Behandlung konnte erforderlich sein

o unwillkiirliche, rhythmische Bewegungen der Zunge, des Mundes
oder im Gesicht bemerken. Ein Absetzen von Risperidon kann erfor-
derlich sein.

Wenn Sie eine der oben beschriebenen Nebenwirkungen bei sich be-

obachten, holen Sie bitte unverziiglich &rztlichen Rat ein.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

 Parkinsonismus. Dies ist eine medizinische Bezeichnung, die viele
Symptome umfasst. Jedes einzelne Symptom kann bei weniger als
1 von 10 Personen auftreten. Parkinsonismus schlieBt ein: Anstieg
der Speichelsekretion oder wassriger Mund, Steifheit der Skelett-
muskulatur, vermehrter Speichelfluss aus dem Mund, Reflexe beim
Abwinkeln der Extremitaten, langsame, reduzierte oder beeintrach-
tigte Bewegungen, Ausdruckslosigkeit des Gesichts, Muskelfestig-
keit, steifer Nacken, Muskelsteifheit, kleine, schlurfende, eilige Schritte
und Fehlen normaler Armbewegungen beim Gehen, anhaltendes
Blinzeln als Reaktion auf Klopfen auf die Stirn (ein anomaler Reflex)

 Kopfschmerz, Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

* Benommenheit, Erschopfung, Ruhelosigkeit, Unvermdgen, still zu
sitzen, Reizbarkeit, Angstzustande, Schlafrigkeit, Schwindel, man-
gelnde Aufmerksamkeit, erschdpft sein, Schlafstdrungen, Tremor

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, verstarkter Appetit, Bauch-
schmerzen oder -beschwerden, Halsschmerzen, trockener Mund.

* Gewichtszunahme, Anstieg der Kdrpertemperatur, verminderter Ap-
petit.

 Probleme beim Atmen, Lungeninfektion (Pneumonie), Grippe, Infek-
tion der Atemwege, verschwommenes Sehen, verstopfte Nase, Nasen-
bluten, Husten.

* Infektion der Harnwege, Bettnéssen.

* Muskelkrampfe, unfreiwillige Bewegungen von Muskeln in Gesicht
oder Armen und Beinen, Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen,
Schwellung der Arme und Beine, Schmerzen in Armen und Beinen.

* Hautausschlag, Hautrétung.

 Schneller Herzschlag, Brustschmerzen.

 Prolaktinhormonspiegel im Blut erhéht.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000):
* UbermaBiges Trinken von Wasser, Stuhlinkontinenz, Durst, sehr har-
ter Stuhl, Heiserkeit oder Stérungen der Stimme

¢ | ungenentziindung, die durch das Einatmen von Nahrung in die
Atemwege verursacht wird, Infektion der Harnblase, Bindehautent-
zlindung, Infektion der Nasennebenhdhlen, Virusinfektion, Ohrinfek-
tion, Mandelentziindung, Infektionen unter der Haut, Augeninfektion,
Mageninfektion, Ausfluss aus dem Auge, Pilzinfektion der Néagel

* Anomale elektrische Erregungsausbreitung des Herzens, Abfall des
Blutdrucks nach dem Stehen, niedriger Blutdruck, Schwindelgefiihl
nach Lageénderung des Korpers, anomale elektrische Herzaufzeich-
nungen (EKG), anomaler Herzrhythmus, Wahrnehmung des Herz-
schlages, beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag

o Unféhigkeit, Wasser zu lassen oder unvollstidndige Entleerung der
Blase, Harninkontinenz, Schmerzen beim Wasserlassen, hédufiges
Wasserlassen

o Verwirrtsein, Storung der Aufmerksamkeit, niedrige Aufmerksamkeit,
libermaBig viel Schiaf, Nervositat, freudig erregte Stimmung (Manie),
Mangel an Energie und Interesse

o Blutzucker erhoht, Leberenzyme erhoht, Zahl der weien Blutkdrper-
chen erniedrigt, niedriger Hamoglobinwert oder niedrige Zahl roter
Blutkdrperchen (An&mie), Zahl der eosinophilen Blutkdrperchen er-
hoht (spezielle weiBe Blutkdrperchen), Blut-Kreatinphosphokinase
erhoht, Verringerung der Zahl der Blutplattchen (Blutzellen, die hel-
fen, eine Blutung zu stoppen)

o Muskelschwéche, Muskelschmerz, Ohrenschmerzen, Nackenschmer-
zen, angeschwollene Gelenke, anomale Haltung, steife Gelenke,
Muskelschmerz im Brustkorb, Beschwerden in der Brust

¢ Hautschadigung, Hauterkrankungen, trockene Haut, starkes Haut-
jucken, Akne, Haarausfall, Hautentziindung durch Milben, Hautver-
férbung, Hautverdickung, Erréten, verringerte Schmerz- und Beriih-
rungsempfindlichkeit der Haut, Entziindung der fettigen Haut

e Ausbleiben der Menstruation, sexuelle Funktionsstorung, erektile
Dysfunktion, Ejakulationsstorung, Absonderung aus der Brust, Ver-
groBerung der Brust bei Mannern, verringerter sexueller Antrieb, un-
regelmaBige Menstruation, vaginaler Ausfluss

e Ohnmacht, Gehstorungen, Tragheit, verminderter Appetit, der in
mangelhafter Erndhrung und niedrigem Korpergewicht resultiert,
Gefiihl, ,nicht auf der Hohe" zu sein, Gleichgewichtsstorung, Allergie,
Fliissigkeitsansammlung, Sprachstérung, Schiittelfrost, anomale Ko-
ordination

e Schmerzhafte Uberempfindlichkeit gegeniber Licht, erhohter Blut-
fluss zum Auge, geschwollenes Auge, trockenes Auge, Zunahme des
Tranenflusses

 Beschwerden in den Atemwegen, Stauungslunge, rasseindes Lungen-
gerédusch, Verstopfung der Atemwege, Probleme beim Sprechen,
Schwierigkeiten beim Schlucken, Husten mit Auswurf, Heiserkeit/
pfeifendes Gerdusch beim Atmen, grippedhnliche Erkrankung, Ver-
stopfung der Nasennebenhdhlen

e Fehlende Reaktion auf Reize, Verlust des Bewusstseins, plotzliches
Anschwellen von Lippen und Augen in Verbindung mit erschwerter
Atmung, plotzliche Schwéche oder Taubheit von Gesicht, Armen oder
Beinen, besonders auf einer Seite, oder Falle von verwaschener
Sprache, die weniger als 24 Stunden anhalten (dies sind so genannte
minimale Schlaganfalle oder Schlaganflle; rufen Sie in diesem Fall
umgehend einen Arzt), unfreiwillige Bewegungen des Gesichts, der
Arme oder Beine, Klingeln in den Ohren, Fliissigkeitsansammlung im
Gesicht.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000):

e Unféhigkeit, einen Orgasmus zu erreichen, Menstruationsstdrungen

e Schuppen

e Arzneimittelallergie, Kéltegefiihl in Armen und Beinen, Anschwellen
der Lippen, Entziindung der Lippen

e Glaukom, verringerte Sehschérfe, Verkrusten des Augenlidrandes,
Augenrollen

© Emotionslosigkeit

o Bewusstseinsanderung mit erhohter Kérpertemperatur und Muskel-
zucken, Fliissigkeitsansammlung iber den ganzen Kérper, Arznei-
mittelentzugssyndrom, verringerte Kérpertemperatur

e Schnelles flaches Atmen, Schwierigkeiten beim Atmen im Schiaf,
chronische Mittelohrentziindung

e Darmverschluss

o \lerringerte Blutzufuhr zum Gehirn

¢ Abnahme der weiBen Blutkdrperchen, unangemessene Absonderung
eines Hormons, das die Harnmenge kontrolliert

e Abbau von Muskelfasern und Schmerzen in den Muskeln (Rhabdo-
myolyse), Bewegungsstorungen

¢ Koma infolge eines unkontrollierten Diabetes

e Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10000):
« Lebenshedrohliche Komplikationen eines unkontrollierten Diabetes.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten

nicht abschatzbar):

o Schwere allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim Atmen
und zum Schock fiihrt

e Fehlen der Granulozyten (eine Art der weiBen Blutkdrperchen, die ge-
gen Infektionen hilft)

o \lerldngerte und schmerzhafte Erektion

o Geféhrliche ibermaBige Aufnahme von Wasser.

Injizierbare Risperidon-Zubereitungen (mit Langzeitwirkung)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung einer inji-

zierbaren Risperidon-Formulierung mit Langzeitwirkung beobachtet.

Selbst wenn Sie nicht mit langwirksamen injizierbarem Risperidon be-

handelt werden, sollten Sie beim Auftreten eines der folgenden Ereig-

nisse Ihren Arzt aufsuchen.

o Darminfektion

e Abszess unter der Haut, Prickeln, Stechen oder Taubheit der Haut,
Ekzem

o Verringerung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen, die gegen bakteriel-
le Infektionen helfen

 Depression

o Krampfe

o Infektionen/Infektionen der unteren Atemwege

e Erhdhung bestimmter Leberenzyme

o Augenzwinkern

e Drehendes oder schwankendes Gefiihl

e Langsamer Herzschlag, Bluthochdruck

o Zahnschmerzen, Krampfe in der Zunge

¢ GesaBschmerzen, Schmerzen

¢ Gewichtsabnahme

o Sturz.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufge-

fuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-

geben sind.

5. Wie ist Risperidon AL 1 mg/ml aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach Anbruch des Behaltnisses: 4 Monate.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Risperidon AL 1 mg/ml enthélt
Der Wirkstoff ist Risperidon.
1 ml Lésung enthélt 1 mg Risperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind
Benzoesaure, Natriumhydroxid-Losung (4 %), Sorbitol-Ldsung 70 %
(kristallisierend) (Ph. Eur.), Gereinigtes Wasser, Weinsaure (Ph. Eur.).

Wie Risperidon AL 1 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Fliissigkeit.

Risperidon AL 1 mg/ml ist in Packungen mit 30 ml und 100 ml Lésung
zum Einnehmen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2011.
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