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Gebrauchsinformation:

nformation fiir

den Anwender
I >

L.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

nen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 dieselben Beschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt

oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-

mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.
2.

o o~ W

Wias ist Risperidon-neuraxpharm 4 mg und wof(r wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Risperidon-neuraxpharm 4 mg
beachten?

. Wie ist Risperidon-neuraxpharm 4 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Risperidon-neuraxpharm 4 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WAS IST RISPERIDON-NEURAXPHARM 4 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Risperidon-neuraxpharm 4 mg gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln,
die ,, Antipsychotika” genannt werden.

Risperidon-neuraxpharm 4 mg wird zur Behandlung der folgenden Krank-

heitsbilder angewendet:

e Schizophrenie, bei der Sie Dinge sehen, horen oder flhlen kénnen, die
nicht da sind, Dinge glauben kénnen, die nicht wahr sind, oder sich unge-
wohnlich misstrauisch oder verwirrt fiihlen kénnen.

* Manie, bei der Sie sich sehr aufgeregt, euphorisch, agitiert, enthusias-

tisch oder hyperaktiv fiihlen kénnen. Manie trittim Rahmen einer Erkran-

kung, die als ,,manisch-depressive Krankheit” bezeichnet wird, auf.

Kurzzeitbehandlung (bis zu 6 Wochen) von langanhaltender Aggression

bei Personen mit Alzheimer-Demenz, die sich oder anderen Schaden

zufligen. Alternative (nicht- med\kamentose) Behandlungen sollten zuvor
angewendet worden sein.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIS-
PERIDON-NEURAXPHARM 4 MIG BEACHTEN?

Risperidon-neuraxpharm 4 mg darf nicht eingenommen
werden, wenn

e Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegen Risperidon oder einen
der sonstigen Bestandteile von
Risperidon-neuraxpharm = 4 m
sind (aufgelistet in Abschnitt 6).

Wenn Sie sich nicht sicher sind,
ob einer der oben aufgeflihrten
Zustande auf Sie zutrifft, sprechen
Sie mit Threm Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Risperidon-neuraxpharm 4
mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der

Anwendung von Risperidon-

neuraxpharm 4 mg ist erfor-

derlich

Sprechen Sie vor Einnahme von

Risperidon-neuraxpharm 4 mg mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

e Sie Probleme mit dem Herzen
haben. Beispiele umfassen einen
unregelmaRigen  Herzrhythmus
oder wenn Sie zu niedrigem
Blutdruck neigen oder wenn Sie
Arzneimittel fir lhren Blutdruck ein-
nehmen. Risperidon-neuraxpharm
4 mg kann einen niedrigen Blut-
druck verursachen. lhre Dosis
sollte gegebenenfalls angepasst
werden.

* bei lhnen Faktoren bekannt sind, die einen Schlaganfall beginstigen,
wie hoher Blutdruck, Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Probleme mit
den BlutgefaRen des Gehirns.

* bei lhnen unwillkirliche Bewegungen der Zunge, des Mundes oder im
Gesicht aufgetreten sind.

e Sie jemals in einem Zustand waren, dessen Symptome Fieber, Muskel-

steifheit, Schweiausbriiche oder eine Bewusstseinsminderung ein-

schlieRen (auch bekannt als ,, Malignes Neuroleptisches Syndrom*).

Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz leiden.

Sie Diabetiker sind.

Sie an Epilepsie leiden.

Sie mannlich sind und schon einmal eine langanhaltende oder schmerz-

hafte Erektion hatten. .

Sie Probleme haben, Ihre Kérpertemperatur oder ein Uberhitzen zu kon-

trollieren.

Sie Nierenprobleme haben.

Sie Leberprobleme haben.

Sie anomal hohe Werte des Hormons Prolaktin in lhrem Blut haben oder

wenn Sie an einem Tumor leiden, der méglicherweise prolaktinabhangig

ist.

Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Thrombosen (Blutgerinnsel)

hatten, denn derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutge-

rinnseln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefihrten Zustande
auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Risperidon-neuraxpharm 4 mg einnehmen.

Risperidon-neuraxpharm 4 mg kann zu einer Gewichtszunahme fiihren.
Eine erhebliche Gewichtszunahme kann lhre Gesundheit gefahrden. Ihr
Arzt sollte regelméaRig Ihr Gewicht Gberprifen.

Weil Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder die Verschlechterung eines
schon bestehenden Diabetes mellitus bei Patienten, die Risperidon ein-
nehmen, beobachtet wurde, sollte |hr Arzt auf Anzeichen eines erhéhten
Blutzuckerspiegels achten. Bei Patienten mit schon bestehendem Diabe-
tes mellitus sollte der Blutzuckerspiegel regelmafig kontrolliert werden.

Altere Patienten mit Demenz

Bei alteren Patienten mit Demenz besteht ein erhohtes Risiko flr einen
Schlaganfall. Sie sollten kein Risperidon (das ist der Wirkstoff dieses Arz-
neimittels) einnehmen, wenn Sie an einer Demenz leiden, die auf einen
Schlaganfall zurlickzuflihren ist. Wahrend der Behandlung mit Risperidon
sollten Sie regelmaRig Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie oder Ihr Betreuer eine plétzliche Verdnderung lhres geistigen
Zustandes oder eine plotzliche Schwache oder Geflhllosigkeit in Gesicht,
Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite, oder eine verwaschene
Sprache, selbst fur kurze Zeit, bemerken, ist eine medizinische Behandlung
unverzlglich erforderlich. Dies kdnnen Anzeichen eines Schlaganfalls sein.
Risperidon allein oder mit Furosemid angewendet, kann das Risiko fir
einen Schlaganfall oder Tod bei élteren Personen mit Demenz erhéhen.

RISPERIDON-
neuraxpharm®4 mg

Filmtabletten
Wirkstoff: Risperidon

Bei Einnahme von Risperidon-neuraxpharm 4 mg mit ande-

ren Arzneimitteln

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

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet

haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

und pflanzliche Arzneimittel handelt.

Esist flr Sie besonders wichtig, mit Inrem Arzt oder Apotheker zu sprechen,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

e Arzneimittel, die auf Ihr Gehirn wirken, um Ihnen zu helfen, sich zu

beruhigen (Benzodiazepine) oder manche Schmerzmittel (Opiate), Arz-

neimittel gegen Allergie (einige Antihistaminika). Risperidon kénnte die

sedierende (beruhigende und miide machende) Wirkung dieser Arznei-

mittel steigern.

Arzneimittel, die die elektrische Aktivitdt Ihres Herzens veréndern

koénnen, wie zum Beispiel Arzneimittel zur Behandlung von Malaria, Herz-

rhythmusstérungen, Allergien (Antihistaminika), einige Antidepressiva

oder andere Arzneimittel zur Behandlung seelischer Probleme.

Arzneimittel, die den Herzschlag verlangsamen.

Arzneimittel, die einen niedrigen Kalium-Wert im Blut bewirken (wie zum

Beispiel bestimmte Diuretika).

Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck. Risperidon-neurax-

pharm 4 mg kann zu niedrigem Blutdruck fihren.

Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (wie zum Beispiel

Levodopa).

Wassertabletten (Diuretika), die bei Herzproblemen oder Schwellungen

von Kérperteilen aufgrund der Ansammlung von zu viel Flissigkeit ange-

wendet werden (wie zum Beispiel Furosemid oder Hydrochlorothiazid).

Risperidon-neuraxpharm 4 mg allein oder mit Furosemid angewendet,

kann das Risiko fiir einen Schlaganfall oder Tod bei dlteren Personen mit

Demenz erhohen.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Risperidon herabsetzen:

o Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionen).

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.

D\e fo\genden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Risperidon steigern:
Chinidin (eingesetzt bei bestimmten Formen von Herzerkrankungen).

* Antidepressiva, wie zum Beispiel Paroxetin, Fluoxetin, trizyklische

Antidepressiva.

Arzneimittel, die als Betablocker bekannt sind (eingesetzt zur Behand-

lung von hohem Blutdruck).

Phenothiazine (zum Beispiel als Arzneimittel eingesetzt, um Psychosen

zu behandeln oder zur Beruhigung).

e Cimetidin, Ranitidin (Sadureblocker flr den Magen).

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel beginnen oder die Ein-

nahme beenden, brauchen Sie gegebenenfalls eine andere Dosierung von

Risperidon.

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

auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Risperidon-neuraxpharm 4 mg einnehmen.

Bei Einnahme von Risperidon-neuraxpharm 4 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Sie konnen dieses Arzneimittel zu den Mahlzeiten oder unabhéngig
davon einnehmen. Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol, wenn Sie
Risperidon-neuraxpharm 4 mg einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Risperidon-neuraxpharm 4
mg einnehmen, wenn Sie schwanger sind, versuchen, schwanger zu
werden oder stillen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie es einnehmen
konnen.

Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Risperidon im letzten
Trimenon (letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen,
konnen folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/
oder -schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atembeschwerden und
Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn |hr Baby eines dieser Symptome
entwickelt, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei der Behandlung mit Risperidon-neuraxpharm 4 mg kénnen Schwindel,
Mudigkeit und Sehstérungen auftreten. Sie dirfen 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 iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Risperidon-neuraxpharm 4 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Risperidon-
neuraxpharm 4 mg daher erst nach Rlcksprache mit |hrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

. WIE IST RISPERIDON-NEURAXPHARM 4 MG EIN-

ZUNEHMEN?
Wie viel sollten Sie einnehmen?
Bei der Behandlung der Schizophrenie

Erwachsene

e Die Ubliche Anfangsdosis betragt 2 mg pro Tag und konnte am zweiten
Tag auf 4 mg pro Tag erhdht werden.

Anschliefend kann die Dosis von Ihrem Arzt angepasst werden, je nach-
dem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

Die meisten Personen flihlen sich mit einer taglichen Dosis von 4 bis 6
mg besser.

Diese Gesamttagesdosis kann in eine Dosis oder zwei Dosierungen
taglich unterteilt werden. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, was flr Sie am
besten ist.

Altere Patienten

* |hre Anfangsdosis liegt tblicherweise bei 0,5 mg zweimal taglich.

* |hre Dosis kann anschlieftend schrittweise von lhrem Arzt auf 1 bis 2 mg
zweimal téglich erhoht werden.

e |hr Arzt wird Ihnen mitteilen, was fir Sie am besten ist.

Kinder und Jugendliche
¢ Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten wegen einer Schizophre-
nie nicht mit Risperidon-neuraxpharm 4 mg behandelt werden.

Bei der Behandlung der Manie

Erwachsene

e |hre Anfangsdosis liegt gewohnlich bei 2 mg einmal taglich.

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

e Die meisten Personen fiihlen sich mit einer einmal taglichen Dosis von 1
bis 6 mg besser.

Altere Patienten

* |hre Anfangsdosis liegt Uiblicherweise bei 0,5 mg zweimal taglich.

® |hre Dosis kann anschlieRend schrittweise von lhrem Arzt auf 1 bis 2
mg zweimal taglich angepasst werden, abhangig davon wie Sie auf die
Behandlung ansprechen.

Kinder und Jugendliche

e Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten wegen Manie
im Rahmen einer manisch-depressiven Erkrankung nicht mit
Risperidon-neuraxpharm 4 mg behandelt werden.
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Bei der Behandlung anhaltender Aggressionen bei Perso-
nen mit Alzheimer-Demenz

Erwachsene (einschlieflich &ltere Personen)

* |hre Anfangsdosis liegt gewohnlich bei 0,25 mg zweimal taglich.

* AnschlieRend kann die Dosis von lhrem Arzt schrittweise angepasst
werden, je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

* Die meisten Personen flihlen sich besser mit 0,5 mg zweimal taglich.
Einige Patienten kénnten 1 mg zweimal taglich bendtigen.

* Die Behandlungsdauer bei Patienten mit Alzheimer-Demenz soll nicht
lénger als 6 Wochen betragen.

Personen mit Nieren- oder Leberproblemen

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

Wie ist Risperidon-neuraxpharm 4 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Risperidon-neuraxpharm immer genau nach Anweisung lhres
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie viel von dem Arzneimittel Sie Gber wel-
chen Zeitraum einnehmen sollen. Dies hangt von Ihrem jeweiligen Zustand
ab und ist von Person zu Person unterschiedlich. Die einzunehmende
Menge des Arzneimittels wird unter dem Absatz , Wie viel sollten Sie ein-
nehmen?” erldutert.

Sie sollten Ihre Tablette mit \Wasser einnehmen.

Wenn Sie eine grolere Menge von Risperidon-neurax-

pharm 4 mg eingenommen haben, als Sie sollten

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

* |Im Falle einer Uberdosierung fuhlen Sie sich méglicherweise schlafrig
oder mlde 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-neuraxpharm 4 mg

vergessen haben
Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie diese,
sobald Sie dies bemerken, ein. Wenn jedoch fast die Zeit fur lhre néchste
Dosis gekommen ist, Uberspringen Sie die verpasste Dosis und fahren
Sie wie gewohnt fort. Falls Sie zwei oder mehrere Einnahmen verpas-
sen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon-neuraxpharm 4 mg
abbrechen

Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels nicht beenden, aulRer wenn
es lhnen von Ihrem Arzt gesagt wird. Ansonsten kénnen Ihre Symptome
wieder auftreten. Wenn Ihr Arzt entscheidet das Arzneimittel abzusetzen,
wird lhre Dosis schrittweise Uber einige Tage herabgesetzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Verwendung dieses Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Risperidon-neuraxpharm 4 mg Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie:

* Blutgerinnsel in den Venen entwickeln, vor allem in den Beinen (mit
Schwellungen, Schmerzen und Rotungen der Beine), die moglicher-
weise Uber die Blutbahn in die Lunge gelangen und dort Brustschmer-
zen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen. Wenn Sie
eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziig-
lich &rztlichen Rat ein.

* Demenz haben und bei Ihnen plotzlich eine Veranderung lhres geistigen
Zustands auftritt oder Sie ein plotzliches Schwache- oder Taubheitsge-
fuhlin Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite, oder eine
undeutliche Sprache, selbst nur kurzfristig, entwickeln. Dies konnen Hin-
weise auf einen Schlaganfall sein.

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

e mannlich sind und bei lhnen eine langanhaltende oder schmerzhafte
Erektion auftritt. Dies wird Priapismus genannt. Eine sofortige medizini-
sche Behandlung kénnte erforderlich sein.
unwillkdrliche, rhythmische Bewegungen der Zunge, des Mundes oderim
Gesicht bemerken. Ein Absetzen von Risperidon kann erforderlich sein.

Wenn Sie eine der oben beschriebenen Nebenwirkungen bei sich beobach-
ten, holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen auftreten:

Sehr haufige Nebenwirkungen

(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 schlief3t ein: Anstieg der
Speichelsekretion oder wassriger Mund, Steifheit der Skelettmuskula-
tur, vermehrter Speichelfluss aus dem Mund, Reflexe beim Abwinkeln
der Extremitaten, langsame, reduzierte oder beeintréchtigte Bewegun-
gen, Ausdruckslosigkeit des Gesichts, Muskelfestigkeit, 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).

e Kopfschmerz, Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten.

Hauflg (1 bis 10 Behandelte von 100)

Benommenheit, Erschopfung, Ruhelosigkeit, Unvermogen, still zu
sitzen, Reizbarkeit, Angstzustande, Schlafrigkeit, Schwindel, mangelnde
Aufmerksamkeit, erschépft sein, Schlafstérungen, Tremor.

Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, verstarkter Appetit, Bauch-
schmerzen oder -beschwerden, Halsschmerzen, trockener Mund.
Gewichtszunahme, Anstieg der Kérpertemperatur, verminderter Appetit.
Probleme beim Atmen, Lungeninfektion (Pneumonie), Grippe, Infektion
der Atemwege, verschwommenes Sehen, verstopfte Nase, Nasenblu-
ten, Husten.

Infektion der Harnwege, Bettnassen.

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.

e schneller Herzschlag, Brustschmerzen.

* Prolaktinhormonspiegel im Blut erhoht.

Gelegentllch (1 bis 10 Behandelte von 1000)

* (bermaliges Trinken von Wasser, Stuhlinkontinenz, Durst, sehr harter

Stuhl, Heiserkeit oder Stérungen der Stimme.

Diabetes mellitus, hoher Blutzucker.

Lungenentziindung, die durch das Einatmen von Nahrung in die Atem-

wege verursacht wird, Infektion der Harnblase, Bindehautentziindung,

Infektion der Nasennebenhohlen, Virusinfektion, Ohreninfektion, Man-

delentziindung, Infektionen unter der Haut, Augeninfektion, Magenin-

fektion, Ausfluss aus dem Auge, Pilzinfektion der Nagel.

e anomale elektrische Erregungsausbreitung des Herzens, Abfall des

Blutdrucks nach dem Stehen, niedriger Blutdruck, Schwindelgefiihl

nach Lagednderung des Korpers, anomale elektrische Herzaufzeichnun-

gen (EKG), anomaler Herzrhythmus, Wahrnehmung des Herzschlages,

beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag.

Unfahigkeit, Wasser zu lassen oder unvollstdndige Entleerung der

Blase, Harninkontinenz, Schmerzen beim Wasserlassen, héufiges

Wasserlassen.

verwirrt sein, Storung der Aufmerksamkeit, niedrige Aufmerksamkeit,

GbermaRig viel Schlaf, Nervositat, freudig erregte Stimmung (Manie),

Mangel an Energie und Interesse.

® Leberenzyme erhoht, Zahl der weilRen Blutkdrperchen erniedrigt (ein-
schlieRlich derer, die Sie gegen bakterielle Infektionen schiitzen), nied-
riger Hamoglobinwert oder niedrige Zahl roter Blutkorperchen (Anamie),

Zahl der eosinophilen Blutkérperchen erhoht (spezielle weilte Blutkor-
perchen), Blut-Kreatinphosphokinase erhoht, Verringerung der Zahl der
Blutplattchen (Blutzellen, die helfen, eine Blutung zu stoppen), erhéhtes
Cholesterin und erhohte Triglyzeride (Blutfette).

Muskelschwache, Muskelschmerz, Ohrenschmerzen, Nackenschmer-
zen, angeschwollene Gelenke, anomale Haltung, steife Gelenke, Mus-
kelschmerz im Brustkorb, Beschwerden in der Brust.

Hautschadigung, Hauterkrankungen, trockene Haut, starkes Hautjucken,
Akne, Haarausfall, Hautentziindung durch Milben, Hautverfarbung,
Hautverdickung, Erroten, verringerte Schmerz- und Berlihrungsemp-
findlichkeit der Haut, Entziindung der fettigen Haut.

Ausbleiben der Menstruation, sexuelle Funktionsstérung, erektile
Dysfunktion, Ejakulationsstérung, Absonderung aus der Brust, Vergré-
Rerung der Brust bei Mannern, verringerter sexueller Antrieb, unregel-
mafige Menstruation, vaginaler Ausfluss.

Ohnmacht, Gehstorungen, Tragheit, verminderter Appetit, der in man-
gelhafter Erndhrung und niedrigem Kérpergewicht resultiert, Gefunhl,
,nicht auf der Héhe" zu sein, Gleichgewichtsstorung, Allergie, Flissig-
keitsansammlung, Sprachstérung, Schuttelfrost, anomale Koordination,
anomales Geschmacksempfinden.

schmerzhafte Uberempfindlichkeit gegentber Licht, erhéhter Blutfluss zum
Auge, geschwollenes Auge, trockenes Auge, Zunahme des Tranenflusses.
Beschwerden in den Atemwegen, Stauungslunge, rasselndes Lun-
gengerausch, Verstopfung der Atemwege, Probleme beim Sprechen,
Schwierigkeiten beim Schlucken, Husten mit Auswurf, Heiserkeit/pfei-
fendes Gerdusch beim Atmen, grippeahnliche Erkrankung, Verstopfung
der Nasennebenhdhlen.

fehlende Reaktion auf Reize, Verlust des Bewusstseins, plotzliches
Anschwellen von Lippen und Augen in Verbindung mit erschwerter
Atmung, plotzliche Schwache oder Taubheit von Gesicht, Armen oder
Beinen, besonders auf einer Seite, oder Falle von verwaschener Spra-
che, die weniger als 24 Stunden anhalten (dies sind sogenannte mini-
male Schlaganfalle oder Schlaganfélle), unfreiwilige Bewegungen des
Gesichts, der Arme oder Beine, Klingeln in den Ohren, Flissigkeitsan-
sammlung im Gesicht.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

gn;ahlgken einen Orgasmus zu erreichen, Menstruationsstérungen.
chu

Arzne\m\'tlela\lergie, Kaltegefuihl in Armen und Beinen, Anschwellen der

Lippen, Entziindung der Lippen.

Glaukom, verringerte Sehschérfe, Verkrusten des Augenlidrandes,

Augenrollen.

Emotionslosigkeit.

Bewusstseinsanderung mit erhohter Korpertemperatur und Muskelzu-

cken, Flissigkeitsansammlung tber den ganzen Korper, Arzneimittelent-

zugssyndrom, verringerte Korpertemperatur.

schnelles flaches Atmen, Schwierigkeiten beim Atmen im Schlaf, chroni-

sche Mittelohrentziindung.

Darmverschluss.

verringerte Blutzufuhr zum Gehirn.

Abnahme der weilden Blutkdrperchen, unangemessene Absonderung

eines Hormons, das die Harnmenge kontrolliert.

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

Bewegungsstorungen.

Zittern des Kopfes.

Koma infolge eines unkontrollierten Diabetes.

Gelbfarbung von Haut und Augen (Gelbsucht).

Entziindung der Bauchspeicheldrise.

niedriger Blutzucker.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
* |ebensbedrohliche Komplikationen eines unkontrollierten Diabetes.

Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)
schwere allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten beim Atmen und
zum Schock flihrt.

Fehlen der Granulozyten (eine Art der weil3en Blutkdrperchen, die gegen
Infektionen hilft).

verldngerte und schmerzhafte Erektion.

gefahrliche UberméaRige Aufnahme von Wasser.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung von
Risperidon in Form einer Injektion mit Langzeitwirkung beobachtet. Selbst
wenn Sie nicht mit Injektionen mit

Langzeitwirkung von Risperidon

behandelt werden, sollten Sie

beim Auftreten einer der folgen-

den Ereignisse lhren Arzt aufsu-

chen.

Darminfektion.

® Abszess unter der Haut, Pri-

ckeln, Stechen oder Taubheit

der Haut, Ekzem.

Depression.

Krampfe.

Augenzwinkern.

drehendes oder schwankendes

Gefihl.

langsamer Herzschlag, Blut-

hochdruck.

Zahnschmerzen, Krampfe in

der Zunge.

* Gesalischmerzen.

* Gewichtsabnahme.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST RISPERIDON-NEURAXPHARM 4 MG AUFZU-

BEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den
Blisterpackungen nach , Verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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 MaRnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Risperidon-neuraxpharm 4 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Risperidon.

1 Filmtablette enthalt 4 mg Risperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.

Eur.), Hypromellose Natriumdodecylsulfat, Propy\englycol Talkum, Titan-
dioxid (E 171), Chinolingelb (E 104), Indigocarmin (E 132).

Wie Risperidon-neuraxpharm 4 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Griine, langliche Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Risperidon-neuraxpharm 4 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtab-
letten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-StraRe 23 ¢ 40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060-0 * Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im
September 2012.

Weitere Darreichungsformen:
Risperidon-neuraxpharm 0,5 mg (teilbare Filmtabletten)
Risperidon-neuraxpharm 1 mg (teilbare Filmtabletten)
Risperidon-neuraxpharm 2 mg (teilbare Filmtabletten)
Risperidon-neuraxpharm 3 mg (teilbare Filmtabletten)

2295

Risperidon-neuraxpharm 6 mg (viertelbare Filmtabletten)
Risperidon-neuraxpharm 8 mg (viertelbare Filmtabletten)
Risperidon-neuraxpharm 1 mg/ml (Lésung zum Einnehmen)

1209
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