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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Risperidon-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Risperidon-ratiopharm® beachten?
3. Wie ist Risperidon-ratiopharm® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Risperidon-ratiopharm® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Risperidon-ratiopharm® und wofiir wird es angewendet?

s

Risperidon-ratiopharm® gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, die ,Antipsychotika“
genannt werden.

Risperidon-ratiopharm® wird zur Behandlung der folgenden Krankheitsbilder angewendet:

* Schizophrenie, bei der Sie Dinge sehen, héren oder flihlen konnen, die nicht da sind,
Dinge glauben kénnen, die nicht wahr sind, oder sich ungewdhnlich misstrauisch oder
verwirrt flihlen kdnnen

* Manie, bei der Sie sich sehr aufgeregt, euphorisch, agitiert, enthusiastisch oder
hyperaktiv flinlen kdnnen. 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 zufiigen. Alternative (nicht-
medikamentose) 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 Verhaltensstorung.

Risperidon-ratiopharm® kann helfen, die Symptome Ihrer Erkrankung zu lindern und ein
Wiederauftreten Ihrer Symptome zu verhindern.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Risperidon-ratiopharm®
. beachten?

Risperidon-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden,
 wenn Sie allergisch gegen Risperidon oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiinrten Zustande auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon-ratiopharm® einnehmen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon-ratiopharm®
einnehmen, wenn:

* Sie Probleme mit dem Herzen haben. Beispiele umfassen einen unregelméaBigen
Herzrhythmus oder wenn Sie zu niedrigem Blutdruck neigen oder wenn Sie Arzneimittel
fiir Ihren Blutdruck einnehmen. Risperidon-ratiopharm® kann einen niedrigen Blutdruck
verursachen. lhre Dosis sollte gegebenenfalls angepasst werden

* beilhnen Faktoren bekannt sind, die einen Schlaganfall beglnstigen, wie hoher
Blutdruck, Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Probleme mit den BlutgefaBen des Gehirns

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

e Sie jemals in einem Zustand waren, dessen Symptome Fieber, Muskelsteitheit, Schweif-
ausbriiche oder eine Bewusstseinsminderung einschlieBen (auch bekannt als ,Malignes
Neuroleptisches Syndrom®)

* Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz leiden

e Sie wissen, dass Sie in der Vergangenheit eine niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen
hatten (dies kann durch andere Arzneimittel verursacht worden sein oder andere
Ursachen gehabt haben)

* Sie Diabetiker sind

* Sie an Epilepsie leiden

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

* Sie Probleme haben, Ihre Kérpertemperatur oder ein Uberhitzen zu kontrollieren

e Sie Nierenprobleme haben

e Sie Leberprobleme haben

* Sie anomal hohe Blutwerte des Hormons Prolaktin haben oder wenn Sie an einem
maglicherweise prolaktinabhéngigen Tumor leiden

* Sie oder ein Verwandter schon einmal venose Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn
derartige Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung
gebracht.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zustande auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon-ratiopharm® einnehmen.

Ihr Arzt kann moglicherweise die Anzahl Ihrer weiBen Blutkdrperchen tberprifen, da bei
Patienten, die Risperidon-ratiopharm® einnehmen, sehr selten eine gefahrlich niedrige
Anzahl einer bestimmten Art von weiBen Blutkérperchen, die zur Bek&mpfung von
Infektionen benotigt werden, beobachtet wurde.

Risperidon-ratiopharm® kann zu einer Gewichtszunahme fiihren. Eine erhebliche Gewichts-
zunahme kann Ihre Gesundheit gefahrden. Ihr Arzt sollte regelméBig Ihr Gewicht Uberprifen.

Weil Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder die Verschlechterung eines schon
bestehenden Diabetes mellitus bei Patienten, die Risperidon-ratiopharm® einnehmen,
beobachtet wurde, sollte Ihr Arzt auf Anzeichen eines erhdhten Blutzuckerspiegels achten.
Bei Patienten mit schon bestehendem Diabetes mellitus sollte der Blutzuckerspiegel
regelmaBig kontrolliert werden.

Wahrend einer Operation am Auge wegen einer Linsentriibung (Katarakt, grauer Star) kann
es vorkommen, dass sich die Pupille (der schwarze Kreis in der Mitte des Auges) nicht wie
erforderlich erweitert. Auch kann die Iris (der farbige Teil des Auges) wahrend der
Operation erschlaffen, was zu einer Schadigung des Auges fihren kann. Wenn bei lhnen
eine Operation am Auge geplant ist, informieren Sie unbedingt Ihren Augenarzt dartiber,
dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Altere Patienten mit Demenz

Bei alteren Patienten mit Demenz besteht ein erhdhtes Risiko fir einen Schlaganfall.

Sie sollten kein Risperidon einnehmen, wenn Sie an einer Demenz leiden, die auf einen
Schlaganfall zurtickzuftinren ist. Wahrend der Behandlung mit Risperidon sollten Sie
regelmaBig Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie oder Ihr Betreuer eine plétzliche Veranderung lhres geistigen Zustandes oder
eine plétzliche Schwéche oder Geflhllosigkeit in Gesicht, Armen oder Beinen, besonders
auf einer Seite, oder eine verwaschene Sprache, selbst fiir kurze Zeit, bemerken, ist eine
medizinische Behandlung unverztglich erforderlich. Dies kénnen Anzeichen eines Schlag-
anfalls sein.

Risperidon-ratiopharm® allein oder mit Furosemid angewendet, kann das Risiko fir einen
Schlaganfall oder Tod bei alteren Personen mit Demenz erhohen.

Kinder und Jugendliche

Bevor die Behandlung der Verhaltensstorung beginnt, sollten andere Griinde flr ein
aggressives Verhalten ausgeschlossen worden sein.

Falls wéhrend der Behandlung mit Risperidon Midigkeit auftritt, kann ein Wechsel des
Einnahmezeitpunktes die Aufmerksamkeitsschwierigkeiten verbessern.

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, kann Ihr Korpergewicht oder das Ihres Kindes
gemessen, und es kann regelmaBig wahrend der Behandlung Uberprift werden.

Einnahme von Risperidon-ratiopharm® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es st 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 (Benzo-
diazepine) oder manche Schmerzmittel (Opiate), Arzneimittel gegen Allergie (einige
Antihistaminika). Risperidon kdnnte die sedierende (beruhigende und mude machende)
Wirkung dieser Arzneimittel steigern

* Arzneimittel, die die elektrische Aktivitdt Ihres Herzens verdndern konnen, wie zum
Beispiel Arzneimittel zur Behandlung von Malaria, Herzrhythmusstorungen, Allergien
(Antihistaminika), einige Antidepressiva oder andere Arzneimittel zur Behandlung
seelischer Probleme

e Arzneimittel, die den Herzschlag verlangsamen

e Arzneimittel, die einen niedrigen Kalium-Wert im Blut bewirken (wie zum Beispiel
bestimmte Diuretika)

* Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck. Risperidon-ratiopharm® kann zu
niedrigem Blutdruck flihren

e Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit (wie zum Beispiel Levodopa)

* \Wassertabletten (Diuretika), die bei Herzproblemen oder Schwellungen von Korperteilen
aufgrund der Ansammlung von zu viel Flussigkeit angewendet werden (wie zum Beispiel
Furosemid oder Hydrochlorothiazid). Risperidon-ratiopharm® allein oder mit Furosemid
angewendet, kann das Risiko fur einen Schlaganfall oder Tod bei &lteren Personen mit
Demenz erhéhen.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Risperidon herabsetzen:
e Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionen)
 Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilepsie)

e Phenobarbital.

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel beginnen oder die Einnahme beenden,

brauchen Sie gegebenenfalls eine andere Dosierung von Risperidon.

Die folgenden Arzneimittel kénnen 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 Behandlung von hohem
Blutdruck)

* Phenothiazine (zum Beispiel als Arzneimittel eingesetzt, um Psychosen zu behandeln
oder zur Beruhigung)

* (Cimetidin, Ranitidin (S&ureblocker fur den Magen).

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 aufgeflihrten Zustdnde auf Sie zutrifft,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon-ratiopharm® einnehmen.

Einnahme von Risperidon-ratiopharm® zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Sie kdnnen dieses Arzneimittel zu den Mahlzeiten oder unabhéngig davon einnehmen.
Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol, wenn Sie Risperidon-ratiopharm® einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

* Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie es einnehmen
kénnen.

* Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Risperidon-ratiopharm® im letzten Trimenon
(letzte drei Monate der Schwangerschaft) einnahmen, konnen folgende Symptome auf-
treten: Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwéche, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atem-
beschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr Baby eines dieser Symptome
entwickelt, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.
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* Risperidon-ratiopharm® kann zu einer Erhéhung der Werte eines Hormons Namens
LProlaktin® fuhren, was Auswirkungen auf die Zeugungs-/Gebéarfahigkeit haben kann
(siehe 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der Behandlung mit Risperidon-ratiopharm® kénnen Schwindel, Miidigkeit und
Sehstorungen auftreten. Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
Sie diirfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen, ohne zuerst mit lhrem Arzt zu
sprechen.

Risperidon-ratiopharm® enthélt Aspartam.
Die Schmelztabletten enthalten Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kdnnen schadlich
sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3 Wie ist Risperidon-ratiopharm® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Bei der Behandlung der Schizophrenie

Erwachsene

* Die Ubliche Anfangsdosis betrdgt 2 mg pro Tag und kdnnte am zweiten Tag auf 4 mg pro
Tag erhoht werden.

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

* Die meisten Personen filhlen sich mit einer tdglichen Dosis von 4 bis 6 mg besser.

* Diese Gesamttagesdosis kann in eine Dosis oder zwei Dosierungen téglich unterteilt
werden. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, was fUr Sie am besten ist.

Altere Patienten

e |hre Anfangsdosis liegt iblicherweise bei 0,5 mg zweimal téglich.

e |hre Dosis kann anschlieBend schrittweise von Ihrem Arzt auf 1 bis 2 mg zweimal taglich
erhoht werden.

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

Bei der Behandlung der Manie

Erwachsene

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

* 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 einmal tdglichen Dosis von 1 bis 6 mg
besser.

Altere Patienten

* |hre Anfangsdosis liegt tiblicherweise bei 0,5 mg zweimal tdglich.

* |hre Dosis kann anschlieBend schrittweise von Ihrem Arzt auf 1 bis 2 mg zweimal taglich
angepasst werden, abhé@ngig davon wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

Bei der Behandlung anhaltender Aggressionen bei Personen mit Alzheimer-Demenz

Erwachsene (einschlieBlich dltere Personen)

* |hre Anfangsdosis liegt gewdhnlich bei 0,25 mg zweimal téglich.

* 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 zweimal tdglich. Einige Patienten
kdnnten 1 mg zweimal taglich bendtigen.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten wegen einer Schizophrenie oder Manie
nicht mit Risperidon-ratiopharm® behandelt werden.

Bei der Behandlung von Verhaltensstérungen

Die Dosis hdngt vom Gewicht Ihres Kindes ab:

Bei Kindern, die weniger als 50 kg wiegen

* Die Anfangsdosis betragt normalerweise 0,25 mg einmal tdglich.

* Die Dosis kann jeden zweiten Tag in Schritten von 0,25 mg pro Tag erhoht werden.

* Die gewohnliche Erhaltungsdosis betrdgt 0,25 mg bis 0,75 mg einmal taglich.

Bei Kindern, die 50 kg oder mehr wiegen

¢ Die Anfangsdosis betragt normalerweise 0,5 mg einmal taglich.

¢ Diese Dosis kann jeden zweiten Tag in Schritten von 0,5 mg pro Tag erhoht werden.
* Die gewohnliche Erhaltungsdosis betragt 0,5 mg bis 1,5 mg einmal taglich.

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

Kinder unter 5 Jahren sollten wegen einer Verhaltensstorung nicht mit Risperidon-
ratiopharm® behandelt werden.

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.

Einnahmehinweise

Die Schmelztabletten sind zerbrechlich. Sie sollten nicht durch die Folie der Blisterpackung

gedriickt werden, da dies zu Schéden an der Tablette flihren kann.

Entnehmen Sie eine Tablette aus der Packung wie folgt:

1. Den Blisterstreifen an den Ecken halten und ein Blisterelement durch vorsichtiges
Abtrennen entlang der Perforation vom Rest des Blisterstreifens abtrennen.

2. Die Ecke der Folie heraufziehen und die Folie vollstandig abziehen.

3. Die Tablette auf Ihre Handflache fallen lassen.

4. Die Tablette gleich nach der Entnahme aus der Packung auf die Zunge legen.

Nach ein paar Sekunden beginnt sie im Mund zu zerfallen und kann anschlieBend mit oder
ohne Wasser geschluckt werden. Der Mund sollte leer sein, bevor die Tablette auf die
Zunge gelegt wird.

Sie kdnnen die Tablette auch in ein volles Glas oder in eine volle Tasse mit Wasser geben
und sofort austrinken.

Wenn Sie eine groBere Menge von Risperidon-ratiopharm® eingenommen haben,
als Sie sollten

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

Im Falle einer Uberdosierung fiihlen Sie sich maglicherweise schléfrig oder miide oder
haben anomale Kdrperbewegungen, Probleme beim Stehen oder Gehen, flihlen sich
schwindelig aufgrund von zu niedrigem Blutdruck oder haben anomale Herzschldge oder
Krampfanfélle.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon-ratiopharm® vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie diese, sobald Sie dies
bemerken, ein. Wenn jedoch fast die Zeit flr Ihre ndchste Dosis gekommen ist, tiber-
springen Sie die verpasste Dosis und fahren Sie wie gewohnt fort. Falls Sie zwei oder
mehrere Einnahmen verpassen, sprechen Sie mit Inrem Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge (zwei Dosen zur gleichen Zeit) ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon-ratiopharm® abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? E@Eg;

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.
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