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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Risperidon AL 2 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Risperidon

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Risperidon AL 2 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Risperidon AL 2 mg beachten?

3. Wie ist Risperidon AL 2 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Risperidon AL 2 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Risperidon AL 2 mg und
wofiir wird es angewendet?

Risperidon AL 2 mg gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln,
die Antipsychotika genannt werden.

Risperidon AL 2 mg wird angewendet

zur Behandlung der folgenden Krankheitsbilder:

e Schizophrenie, bei der Sie Dinge sehen, héren oder flihlen
kénnen, die nicht da sind, Dinge glauben kénnen, die nicht
wahr sind, oder sich ungewdhnlich misstrauisch oder ver-
wirrt fihlen kénnen

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

e Kurzzeitbehandlung (bis zu 6 Wochen) von lang anhaltender
Aggression bei Personen mit Alzheimer-Demenz, die sich
oder anderen Schaden zufuigen. Alternative (nicht-medika-
mentdse) Behandlungen sollten zuvor angewendet worden
sein

e Kurzzeitbehandlung (bis zu 6 Wochen) von lang anhaltender
Aggression bei geistig behinderten Kindern (ab mindestens
5 Jahren) und Jugendlichen mit Verhaltensstérung.

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

Risperidon AL 2 mg darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Risperidon,
Gelborange S, Aluminiumsalz oder einen der sonstigen
Bestandteile von Risperidon AL 2 mg sind (aufgelistet unter
Abschnitt 6: Weitere Informationen).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefihr-
ten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Risperidon AL 2 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Risperidon AL 2 mg ist erforderlich

Sprechen Sie vor Einnahme von Risperidon AL 2 mg mit lhrem

Arzt oder Apotheker, wenn

¢ Sie Probleme mit dem Herzen haben. Beispiele umfassen
einen unregelmaBigen Herzrhythmus oder wenn Sie zu nied-
rigem Blutdruck neigen oder wenn Sie Arzneimittel fir lhren
Blutdruck einnehmen. Risperidon AL 2 mg kann einen nied-
rigen Blutdruck verursachen. lhre Dosis sollte gegebenen-
falls angepasst werden

¢ bei Ihnen irgendwelche Faktoren bekannt sind, die einen
Schlaganfall begiinstigen, wie hoher Blutdruck, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen oder Probleme mit den BlutgefdBen
des Gehirns

¢ bei Ihnen unwillkiirliche Bewegungen der Zunge, des Mun-
des oder im Gesicht aufgetreten sind

e Sie jemals in einem Zustand waren, dessen Symptome Fie-
ber, Muskelsteifheit, SchweiBausbriiche oder eine Be-
wusstseinsminderung einschlieBen (auch bekannt als ,Ma-
lignes Neuroleptisches Syndrom*)

e Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz leiden

e Sie Diabetiker sind

¢ Sie an Epilepsie leiden

e Sie mannlich sind und schon einmal eine lang anhaltende
oder schmerzhafte Erektion hatten

* Sie Probleme haben, lhre Koérpertemperatur oder ein
Uberhitzen zu kontrollieren

¢ Sie Nierenprobleme haben

e Sie Leberprobleme haben

¢ Sie anomal hohe Werte des Hormons Prolaktin in Ihrem
Blut haben oder wenn Sie an einem Tumor leiden, der még-
licherweise Prolaktin-abhangig ist

e Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Thrombosen
(Blutgerinnsel) hatten, denn derartige Arzneimittel werden
mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung ge-
bracht.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihr-
ten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Risperidon AL 2 mg einnehmen.

Risperidon AL 2 mg kann zu einer Gewichtszunahme fiihren.

Altere Patienten mit Demenz

Bei alteren Patienten mit Demenz besteht ein erhdhtes Risiko
fur einen Schlaganfall. Sie sollten kein Risperidon einnehmen,
wenn Sie an einer Demenz leiden, die auf einen Schlaganfall
zuriickzuflihren ist. Wahrend der Behandlung mit Risperidon
sollten Sie regelmaBig lhren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie oder lhr Betreuer eine plotzliche Verdnderung lhres
geistigen Zustandes oder eine plotzliche Schwache oder
Gefiihllosigkeit in Gesicht, Armen oder Beinen, besonders
auf einer Seite, oder eine verwaschene Sprache, selbst fir
kurze Zeit, bemerken, ist eine medizinische Behandlung un-
verzuglich erforderlich. Dies kénnen Anzeichen eines Schlag-
anfalls sein.

Kinder und Jugendliche

Bevor die Behandlung der Verhaltensstérung beginnt, sollten
andere Grinde fir ein aggressives Verhalten ausgeschlossen
worden sein. Falls wahrend der Behandlung mit Risperidon
Mdudigkeit auftritt, kann ein Wechsel des Einnahmezeitpunktes
die Aufmerksamkeitsschwierigkeiten verbessern.

Bei Einnahme von Risperidon AL 2 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet ha-
ben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel und pflanzliche Arzneimittel handelt.

Es ist fUr Sie besonders wichtig, mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker zu sprechen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen oder anwenden:

¢ Arzneimittel, die auf Ihr Gehirn wirken, um lhnen zu helfen,
sich zu beruhigen (Benzodiazepine) oder manche Schmerz-
mittel (Opiate), Arzneimittel gegen Allergien (einige Antihist-
aminika). Risperidon kdnnte die sedierende (beruhigende
und mide machende) Wirkung dieser Arzneimittel steigern

¢ Arzneimittel, die die elektrische Aktivitdt Ihres Herzens
verdndern kénnen, wie z.B. Arzneimittel zur Behandlung
von Malaria, Herzrhythmusstérungen, Allergien (Antihistami-
nika), einige Antidepressiva oder andere Arzneimittel zur Be-
handlung seelischer Probleme

e Arzneimittel, die den Herzschlag verlangsamen

e Arzneimittel, die einen niedrigen Kalium-Wert im Blut be-
wirken (z.B. bestimmte Diuretika)

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck. Risperidon
AL 2 mg kann zu niedrigem Blutdruck flihren

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

e Wassertabletten (Diuretika), die bei Herzproblemen oder
Schwellungen von Kérperteilen aufgrund der Ansammliung
von zu viel FlUssigkeit angewendet werden (wie z.B. Furo-
semid oder Hydrochlorothiazid). Risperidon AL 2 mg allein
oder mit Furosemid angewendet, kann das Risiko fir einen
Schlaganfall oder Tod bei alteren Personen mit Demenz er-
héhen.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Risperidon

herabsetzen:

e Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter In-
fektionen)

e Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie)

* Phenobarbital.

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel beginnen

oder die Einnahme beenden, brauchen Sie gegebenenfalls
eine andere Dosierung von Risperidon.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Risperidon

steigern:

e Chinidin (eingesetzt bei bestimmten Formen von Herzerkran-
kungen)

¢ Antidepressiva, wie z.B. Paroxetin, Fluoxetin, trizyklische
Antidepressiva

¢ Arzneimittel, die als Betablocker bekannt sind (eingesetzt
zur Behandlung von hohem Blutdruck)

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

e Cimetidin, Ranitidin (S&ureblocker fiir den Magen)

e Paliperidon (zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankun-
gen).

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel beginnen

oder die Einnahme beenden, brauchen Sie gegebenenfalls

eine andere Dosierung von Risperidon.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihr-
ten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Risperidon AL 2 mg einnehmen.

Bei Einnahme von Risperidon AL 2 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Sie konnen dieses Arzneimittel zu den Mahlzeiten oder unab-
héngig davon einnehmen.

Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol, wenn Sie Risperidon
AL 2 mg einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Risperidon AL 2 mg
einnehmen, wenn Sie schwanger sind, versuchen, schwanger
zu werden, oder stillen. lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie es
einnehmen kénnen.

Zittern, Muskelsteifheit und Probleme beim Fittern, alles riick-
bildungsféhige Nebenwirkungen, wurden bei Neugeborenen
beobachtet, wenn Risperidon AL 2 mg wahrend des letzten
Drittels der Schwangerschaft eingenommen wurde.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei der Behandlung mit Risperidon AL 2 mg kénnen Schwin-
del, Midigkeit und Sehstérungen auftreten. Sie durfen sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und Sie dirfen
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, ohne zuerst mit
lhrem Arzt zu sprechen.

Wichtige Informationen tber bestimmte
sonstige Bestandteile von Risperidon AL
2mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Risperidon
AL 2 mg daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Der in diesem Arzneimittel enthaltene Farbstoff Gelborange S,
Aluminiumsalz kann allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist Risperidon AL 2 mg
einzunehmen?

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

Bei der Behandlung der Schizophrenie

Erwachsene

¢ Die Ubliche Anfangsdosis betragt 2 mg Risperidon pro Tag
und kénnte am zweiten Tag auf 4 mg Risperidon pro Tag er-
héht werden.

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

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

¢ Diese Gesamttagesdosis kann in einer Dosis gegeben oder
in zwei Dosierungen taglich unterteilt werden. lhr Arzt wird
Ihnen mitteilen, was fur Sie am Besten ist.

Altere Patienten

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

¢ |hre Dosis kann anschlieBend schrittweise von lhrem Arzt auf
1 mg bis 2 mg Risperidon 2-mal téaglich erhéht werden.

e |hr Arzt wird Ihnen mitteilen, was flr Sie am Besten ist.

Kinder und Jugendliche

e Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten wegen einer
Schizophrenie nicht mit Risperidon AL 2 mg behandelt wer-
den.

Bei der Behandlung der Manie

Erwachsene

¢ lhre Anfangsdosis liegt gewohnlich bei 2 mg Risperidon
1-mal téglich.

¢ AnschlieBend kann die Dosis von lhrem Arzt schrittweise an-
gepasst werden, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen.

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

Altere Patienten

e [hre Anfangsdosis liegt Ublicherweise 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 angepasst werden,
abhéngig davon 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 2 mg behandelt werden.

Bei der Behandlung anhaltender Aggressionen bei Perso-

nen mit Alzheimer-Demenz

Erwachsene (einschlieBlich dltere Personen)

¢ lhre Anfangsdosis liegt gewohnlich bei 0,25 mg Risperidon
2-mal taglich.

® AnschlieBend kann die Dosis von lhrem Arzt schrittweise an-
gepasst werden, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen.

¢ Die meisten Personen flihlen sich besser mit 0,5 mg Risperidon
2-mal téglich. Einige Patienten kénnten 1 mg Risperidon 2-mal
téglich bendtigen.

¢ Die Behandlungsdauer bei Patienten mit Alzheimer-Demenz
soll nicht langer als 6 Wochen betragen.

Bei der Behandlung einer Verhaltensstérung bei Kindern
und Jugendlichen
Die Dosis hangt vom Gewicht Ihres Kindes ab.

Bei Kindern, die weniger als 50 kg wiegen:

® Die Anfangsdosis betragt normalerweise 0,25 mg Risperidon
1-mal taglich.

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

* Die gewohnliche Erhaltungsdosis betragt 0,25 mg bis 0,75 mg
Risperidon 1-mal taglich.

Bei Kindern, die 50 kg_oder mehr wiegen:

¢ Die Anfangsdosis betragt normalerweise 0,5 mg Risperidon
1-mal taglich.

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

¢ Die gewdhnliche Erhaltungsdosis betragt 0,5 mg bis 1,5 mg
Risperidon 1-mal taglich.

Die Behandlungsdauer bei Patienten mit Verhaltensstérung
soll nicht lénger als 6 Wochen betragen.

Kinder unter 5 Jahren sollten wegen einer Verhaltensstérung
nicht mit Risperidon AL 2 mg behandelt werden.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

Ungeachtet dessen, welche Erkrankung behandelt wird, sollen
die Anfangsdosierungen und die folgenden Dosierungen hal-
biert werden. Eine Dosiserhéhung soll bei diesen Patienten
langsamer erfolgen. Risperidon soll bei dieser Patienten-
gruppe mit Vorsicht angewendet werden.



Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Risperidon AL 2 mg immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie viel von dem Arzneimittel Sie
Uber welchen Zeitraum einnehmen sollen. Dies hangt von ih-
rem jeweiligen Zustand ab und ist von Person zu Person unter-
schiedlich. Die einzunehmende Menge des Arzneimittels wird
unter dem Abschnitt ,,Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis“ erlautert.

Sie sollten lhre Filmtabletten mit Wasser einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Risperidon AL
2 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Risperidon AL
2 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie die Arzneimittel-
packung mit dorthin.

Im Falle einer Uberdosierung filhlen Sie sich méglicherweise
schlafrig oder miide oder haben anomale Kérperbewegungen,
Probleme beim Stehen oder Gehen, fiihlen sich schwindelig
aufgrund von zu niedrigem Blutdruck oder haben anomale
Herzschlage oder Krampfanfélle.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon AL
2 mg vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen
Sie diese, sobald Sie dies bemerken, ein. Wenn jedoch fast die
Zeit fur Ihre ndchste Dosis gekommen ist, Uberspringen Sie
die verpasste Dosis und fahren Sie wie gewohnt fort. Falls Sie
2 oder mehrere Einnahmen verpassen, sprechen Sie mit lhrem
Arzt,

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

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon AL
2 mg abbrechen

Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels nicht beenden,
auBer wenn es lhnen von lhrem Arzt gesagt wird. Ansonsten
kénnen lhre Symptome wieder auftreten. Wenn Ihr Arzt ent-
scheidet, das Arzneimittel abzusetzen, wird Ihre Dosis schritt-
weise Uber einige Tage herabgesetzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Risperidon AL 2 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie

¢ Blutgerinnsel in den Venen entwickeln, vor allem in den Bei-
nen (mit Schwellungen, Schmerzen und R&tungen der
Beine), die mdglicherweise Uber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten
beim Atmen verursachen kdnnen. Wenn Sie eines dieser
Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich
arztlichen Rat ein

e Demenz haben und bei Ihnen plétzlich eine Veréanderung |h-
res geistigen Zustands auftritt oder Sie ein plbtzliches
Schwéche- oder Taubheitsgeflihl in Gesicht, Armen oder
Beinen, besonders auf einer Seite, oder eine undeutliche
Sprache, selbst nur kurzfristig, entwickeln. Dies kénnen Hin-
weise auf einen Schlaganfall sein

¢ Fieber, Muskelsteifheit, SchweiBausbriiche oder eine Be-
wusstseinsminderung (eine Erkrankung, die ,Malignes Neu-
roleptisches Syndrom“ genannt wird) bemerken. Eine sofor-
tige medizinische Behandlung kénnte erforderlich sein

e mannlich sind und bei Ihnen eine lang anhaltende oder
schmerzhafte Erektion auftritt. Dies wird Priapismus ge-
nannt. Eine sofortige medizinische Behandlung kénnte erfor-
derlich sein

e unwillktrliche, rhythmische Bewegungen der Zunge, des Mun-
des oder im Gesicht bemerken. Ein Absetzen von Risperidon
kann erforderlich sein

Wenn Sie eine der oben beschriebenen Nebenwirkungen bei
sich beobachten, holen Sie bitte unverziglich &rztlichen Rat
ein.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10):

e 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 wéassriger
Mund, Steifheit der Skelettmuskulatur, vermehrter Speichel-
fluss aus dem Mund, Reflexe beim Abwinkeln der Extremita-
ten, langsame, reduzierte oder beeintrachtigte Bewegungen,
Ausdruckslosigkeit des Gesichts, Muskelfestigkeit, steifer
Nacken, Muskelsteifheit, kleine, schlurfende, eilige Schritte
und Fehlen normaler Armbewegungen beim Gehen, anhal-
tendes Blinzeln als Reaktion auf Klopfen auf die Stirn (ein
anomaler Reflex)

e Kopfschmerz, Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100):

e Benommenheit, Erschépfung, Ruhelosigkeit, Unvermdgen,
still zu sitzen, Reizbarkeit, Angstzustédnde, Schlafrigkeit,
Schwindel, mangelnde Aufmerksamkeit, erschopft sein,
Schlafstérungen, Tremor .

e Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, verstarkter Ap-
petit, Bauchschmerzen oder -beschwerden, Halsschmer-
zen, trockener Mund

e Gewichtszunahme, Anstieg der Kdrpertemperatur, vermin-
derter Appetit

¢ Probleme beim Atmen, Lungeninfektion (Pneumonie), Grippe,
Infektion der Atemwege, verschwommenes Sehen, ver-
stopfte Nase, Nasenbluten, Husten

¢ Infektion der Harnwege, Bettnassen

e Muskelkrampfe, unfreiwillige Bewegungen von Muskeln in
Gesicht oder Armen und Beinen, Gelenkschmerzen, Riicken-
schmerzen, Schwellung der Arme und Beine, Schmerzen in
Armen und Beinen

e Hautausschlag, Hautrétung

e Schneller Herzschlag, Brustschmerzen

¢ Prolaktinhormonspiegel im Blut erhdht.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000):
e UbermaBiges Trinken von Wasser, Stuhlinkontinenz, Durst,
sehr harter Stuhl, Heiserkeit oder Stérungen der Stimme
¢ Lungenentziindung, die durch das Einatmen von Nahrung in
die Atemwege verursacht wird, Infektion der Harnblase, Bin-
dehautentziindung, Infektion der Nasennebenhdhlen, Virus-
infektion, Ohrinfektion, Mandelentziindung, Infektionen un-
ter der Haut, Augeninfektion, Mageninfektion, Ausfluss aus
dem Auge, Pilzinfektion der Nagel
Anomale elektrische Erregungsausbreitung des Herzens,
Abfall des Blutdrucks nach dem Stehen, niedriger Blutdruck,
Schwindelgeflihl nach Lagednderung des Koérpers, anomale
elektrische Herzaufzeichnungen (EKG), anomaler Herzrhyth-
mus, Wahrnehmung des Herzschlages, beschleunigter oder
verlangsamter Herzschlag
Unféhigkeit, Wasser zu lassen oder unvollsténdige Entlee-
rung der Blase, Harninkontinenz, Schmerzen beim Wasser-
lassen, haufiges Wasserlassen
Verwirrtsein, Stérung der Aufmerksamkeit, niedrige Auf-
merksamkeit, UbermaBig viel Schlaf, Nervositat, freudig er-
regte Stimmung (Manie), Mangel an Energie und Interesse
Blutzucker erhdht, Leberenzyme erhdht, Zahl der weiBen
Blutkdrperchen erniedrigt, niedriger Hamoglobinwert oder
niedrige Zahl roter Blutkdrperchen (Andmie), Zahl der eosino-
philen Blutkorperchen erhoht (spezielle weiBe Blutkorper-
chen), Blut-Kreatinphosphokinase erhéht, Verringerung der
Zahl der Blutplattchen (Blutzellen, die helfen, eine Blutung zu
stoppen)
Muskelschwéche, Muskelschmerz, Ohrenschmerzen, Nacken-
schmerzen, angeschwollene Gelenke, anomale Haltung,
steife Gelenke, Muskelschmerz im Brustkorb, Beschwerden
in der Brust
Hautschadigung, Hauterkrankungen, trockene Haut, starkes
Hautjucken, Akne, Haarausfall, Hautentziindung durch Mil-
ben, Hautverfarbung, Hautverdickung, Erréten, verringerte
Schmerz- und Beriihrungsempfindlichkeit der Haut, Entziin-
dung der fettigen Haut
Ausbleiben der Menstruation, sexuelle Funktionsstdrung,
erektile Dysfunktion, Ejakulationsstérung, Absonderung aus
der Brust, VergroBerung der Brust bei Mannern, verringerter
sexueller Antrieb, unregelmaBige Menstruation, vaginaler
Ausfluss
Ohnmacht, Gehstérungen, Tragheit, verminderter Appetit,
der in mangelhafter Erndhrung und niedrigem Kérpergewicht
resultiert, Gefuhl, ,nicht auf der Hohe“ zu sein, Gleichge-
wichtsstérung, Allergie, Flissigkeitsansammlung, Sprach-
stérung, Schiittelfrost, anomale Koordination
Schmerzhafte Uberempfindlichkeit gegenuber Licht, erhéh-
ter Blutfluss zum Auge, geschwollenes Auge, trockenes
Auge, Zunahme des Tranenflusses
Beschwerden in den Atemwegen, Stauungslunge, rasseln-
des Lungengerausch, Verstopfung der Atemwege, Probleme
beim Sprechen, Schwierigkeiten beim Schlucken, Husten
mit Auswurf, Heiserkeit/pfeifendes Gerdusch beim Atmen,
grippeahnliche Erkrankung, Verstopfung der Nasenneben-
héhlen
e Fehlende Reaktion auf Reize, Verlust des Bewusstseins,
plétzliches Anschwellen von Lippen und Augen in Verbin-

dung mit erschwerter Atmung, pldtzliche Schwache oder
Taubheit von Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf ei-
ner Seite, oder Falle von verwaschener Sprache, die weniger
als 24 Stunden anhalten (dies sind so genannte minimale
Schlaganfélle oder Schlaganfélle; rufen Sie in diesem Fall
umgehend einen Arzt), unfreiwillige Bewegungen des Ge-
sichts, der Arme oder Beine, Klingeln in den Ohren, Flussig-
keitsansammlung im Gesicht.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000):

e Unfahigkeit, einen Orgasmus zu erreichen, Menstruations-
stérungen

e Schuppen

e Arzneimittelallergie, Kéltegefiihl in Armen und Beinen, An-
schwellen der Lippen, Entziindung der Lippen

e Glaukom, verringerte Sehschérfe, Verkrusten des Augenlid-
randes, Augenrollen

* Emotionslosigkeit

® Bewusstseinsdnderung mit erhéhter Kérpertemperatur und
Muskelzucken, Flussigkeitsansammlung Uber den ganzen
Korper, Arzneimittelentzugssyndrom, verringerte Kérpertem-
peratur

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

® Darmverschluss

e \erringerte Blutzufuhr zum Gehirn

e Abnahme der weiBen Blutkdrperchen, unangemessene Ab-
sonderung eines Hormons, das die Harnmenge kontrolliert

e Abbau von Muskelfasern und Schmerzen in den Muskeln
(Rhabdomyolyse), Bewegungsstérungen

e Koma infolge eines unkontrollierten Diabetes

e Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht)

¢ Entziindung der Bauchspeicheldrise.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10000):
® | ebensbedrohliche Komplikationen eines unkontrollierten
Diabetes.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar):

e Schwere allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim
Atmen und zum Schock fuhrt

e Fehlen der Granulozyten (eine Art der weiBen Blutkorper-
chen, die gegen Infektionen hilft)

e \erlangerte und schmerzhafte Erektion

e Geféhrliche UberméBige Aufnahme von Wasser.

Gelborange S Aluminiumsalz kann allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Injizierbare Risperidon-Zubereitungen (mit Langzeitwir-

kung)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung

einer injizierbaren Risperidon-Formulierung mit Langzeitwir-

kung beobachtet. Selbst wenn Sie nicht mit langwirksamen in-

jizierbarem Risperidon behandelt werden, sollten Sie beim

Auftreten eines der folgenden Ereignisse Ihren Arzt aufsuchen.

e Darminfektion

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

e \erringerung der Anzahl weiBer Blutkérperchen, die gegen
bakterielle Infektionen helfen

e Depression

e Krampfe

e Infektionen/Infektionen der unteren Atemwege

e Erhdhung bestimmter Leberenzyme

® Augenzwinkern

¢ Drehendes oder schwankendes Gefuhl

e | angsamer Herzschlag, Bluthochdruck

e Zahnschmerzen, Krampfe in der Zunge

e GesaBschmerzen, Schmerzen

e Gewichtsabnahme

e Sturz.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Risperidon AL 2 mg
aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber +30°C lagern!

Die Durchdriickpackung im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Risperidon AL 2 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Risperidon.

1 Filmtablette enthélt 2 mg Risperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Natriumdodecylsul-
fat, hochdisperses Siliciumdioxid.

Tablettenfiim: Macrogol 3350, Poly(vinylalkohol), Talkum,
Gelborange S Aluminiumsalz (E 110), Titandioxid (E 171).

Wie Risperidon AL 2 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Lachsfarbene, langliche Filmtablette mit einer einseitigen
Bruchkerbe. Auf einer Seite der Bruchkerbe ist der Aufdruck
,R“ und auf der anderen Seite der Aufdruck ,2“.

Risperidon AL 2 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Film-
tabletten erhaltlich.

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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