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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Risperidon beta 3 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Ihren Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Symptome haben wie Sie.
— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infomieren Sie bitte lhren Arzt

N

oder Apotheker.

. Was ist Risperidon beta 3 mg und wofir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von Risperidon beta 3 mg beachten?

. Wie ist Risperidon beta 3 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Risperidon beta 3 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. Was ist Risperidon beta 3 mg und wofiir wird
es angewendet?
Risperidon ist ein so genanntes atypisches Neuro-
leptikum zur Behandlung bestimmter psychischer
Stérungen.

Risperidon beta 3 mg wird angewendet zur

— Behandlung einer Krankheit — einschlieBlich
kurzfristiger Verschlechterungen — mit psycho-
tischen Symptomen wie Horen, Sehen oder
Flhlen von Dingen, die nicht wirklich da sind,
irrigen Uberzeugungen, ungewdhnlichem
Misstrauen und Riickzug von der Umwelt; auch
zur Weiterbehandlung, um dem Wiederauftreten
dieser Erkrankung bei stabil eingestellten Patien-
ten vorzubeugen.

— Behandlung eines Zustandes mit (ibersteigertem
Hochgefiihl, dem Gefiihl ungewdhnliche Ener-
gie zu haben, viel weniger Schlaf zu brauchen
als gewohnlich, sehr schnellem Sprechen mit
schnell wechselnden Ideen und manchmal star-
ker Reizbarkeit.

— Behandlung von schwerer, lang anhaltender
Aggressivitat bei Demenz, durch die sich die
Patienten selbst und andere gefadhrden, oder
psychotischen Symptomen bei Demenz, durch
die die Patienten erheblich beeintrachtigt werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Rispe-

ridon beta 3 mg beachten?

Risperidon beta 3 mg darf nicht eingenommen

werden:

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Risperidon oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Risperidon beta 3 mg sind

— Vorliegen erhéhter, nicht durch Medikamente
bedingter, Prolaktinspiegel.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Risperidon beta 3 mg ist erforderlich:

Wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten

leiden, sagen Sie es bitte lhrem Arzt, bevor Sie

Risperidon beta 3 mg einnehmen:

— eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion

— Parkinson-Krankheit

—bestimmte Form der Demenz (Lewy-Body-
Demenz)

— Anfallsleiden (Epilepsie)

— bestimmte hormonabhé&ngige Tumorleiden (pro-
laktinabhangige Tumoren)

— schwere Herz-Kreislauf-Erkrankungen

— Blutbildveranderungen

— Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder Vorlie-
gen von Risikofaktoren fiir das Auftreten einer
Zuckerkrankheit

Sprechen Sie vor Einnahme von Risperidon beta

mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn:

— beilhnen Faktorenbekanntsind, die einen Schlag-
anfall beglinstigen, wie hoher Blutdruck, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen oder Probleme mit den
Blutgefalen des Gehirns.

— Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz
leiden.

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

Bei der Behandlung mit Risperidon kann, ins-
besondere zu Beginn der Behandlung, niedriger
Blutdruck auftreten. Risperidon sollte bei Patien-
ten mit bekannten Herz-Kreislauf-Erkrankungen
(z.B. bestimmten erblichen Herzerkrankungen,
deutlich verlangsamtem Puls, Herzschwache,
Herzinfarkt, Reizleitungsstérungen, vermindertem
Wassergehalt im Kérper, verminderter Blutmenge
oder Erkrankungen der das Gehirn versorgenden
BlutgefaRe), bei nachgewiesenem Kalium- oder
Magnesiummangel im Blut sowie bei gleichzeitiger
Einnahme von Arzneimitteln, die Herzrhythmus-
stérungen auslésen kénnen, nur mit Vorsicht an-
gewendet werden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

Bei langerer Behandlung mit Risperidon kénnen
unwillkiirliche Bewegungen, vorzugsweise des
Gesichts, auftreten (tardive Dyskinesien). In diesem
Fall suchen Sie bitte lhren Arzt auf — gegebenen-
falls muss die Dosierung verringert oder Risperidon
beta 3 mg abgesetzt werden.

Das Auftreten von Fieber, Muskelsteife, beschleu-
nigter Atmung, starkem Schwitzen und vermin-
dertem Bewusstsein (malignes neuroleptisches
Syndrom) wurde mit der Anwendung von antipsy-
chotisch wirksamen Arzneimitteln in Verbindung
gebracht. Bei Auftreten solcher Anzeichen muss
sofort ein Arzt aufgesucht werden — gegebenen-
falls muss Risperidon beta 3 mg abgesetzt werden.

a) Kinder und Jugendliche

Zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Risperidon
bei Kindern und Jugendlichen liegen keine aus-
reichenden Studien vor. Risperidon beta 3 mg
sollte deshalb bei Kindern und Jugendlichen unter
15 Jahren nur unter besonderer Berlicksichtigung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses verordnet werden.

b) Altere Patienten mit Demenz

Bei alteren Patienten mit Demenz besteht ein
erhohtes Risiko fiir einen Schlaganfall. Sie sollten
kein Risperidon einnehmen, wenn Sie an einer
Demenz leiden, die auf einen Schlaganfall zurlick-
zufiihren ist.

Wahrend der Behandlung mit Risperidon beta
sollten Sie regelmaRig lhren Arzt aufsuchen.
Wenn Sie oder Ihr Betreuer eine plétzliche Veran-
derung lhres geistigen Zustandes oder eine plétz-
liche Schwache oder Gefiihllosigkeit in Gesicht,
Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite,
oder eine verwaschene Sprache, selbst fur kurze
Zeit, bemerken, ist eine medizinische Behandlung
unverzuglich erforderlich. Dies kdnnen Anzeichen
eines Schlaganfalls sein.

Risperidon allein oder mit Furosemid angewendet,
kann das Risiko flr einen Schlaganfall oder Tod
bei &lteren Personen mit Demenz erhéhen.

Bei Einnahme von Risperidon beta 3 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Grundsatzlich sind Wechselwirkungen mit allen
Wirkstoffen maglich, die auf das zentrale Nerven-
system einwirken, wie z.B. bestimmte Beruhigungs-
und Schlafmittel, starke Schmerzmittel, bestimmte
Arzneimittel gegen Allergien, Arzneimittel gegen
Depressionen und Alkohol.

Welch ren Arzneimittel
Wirkung von Risperidon?
Bestimmte Mittel gegen Depressionen (Fluoxetin
und Paroxetin) kdnnen die Wirkung von Risperidon
verstarken.
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Bestimmte Mittel gegen Epilepsie (z.B. Carbama-
zepin) kénnen die Wirkung von Risperidon ver-
mindern.

Welche Wirkungen anderer Arzneimittel werden
durch Risperidon beeinflusst?

Risperidon kann die Wirkung von bestimmten Arz-
neimitteln gegen Bluthochdruck verstarken.

Risperidon kann die Wirkung von Arzneimitteln
gegen die Parkinson-Krankheit (wie z.B. Levodopa)
vermindern.

Cimetidin und Ranitidin, zwei Arzneistoffe zur
Reduzierung der Magensaure, kénnen die Kon-
zentration von Risperidon im Blut leicht erhéhen;
eine Beeinflussung der Wirkung von Risperidon ist
aber unwahrscheinlich.

Erythromycin (ein Antibiotikum), Galantamin und
Donepezil (Arzneistoffe zur Behandlung von
Demenz) sowie Amitriptylin (ein Mittel gegen
Depressionen) haben keinen Einfluss auf die
Wirkung von Risperidon.

Auch die Wirkung von Lithium oder Valproat,
zwei Arzneistoffen zur Behandlung der Manie,
von Digoxin (einem Herzmedikament), bzw. von
Topiramat (einem Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfallen bzw. zur Vorbeugung von Migrane)
wird von Risperidon nicht beeinflusst.

Zur Wechselwirkung von Risperidon mit Furosemid-
haltigen Arzneimitteln bei alteren dementen Patien-
ten siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Risperidon beta 3 mg ist erforder-
lich* unter ,b) Altere Patienten®.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die

—das sogenannte QT-Intervall im EKG verlan-
gern, z.B. Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika Klasse IA oder IlIl), bestimmte
Antibiotika (wie z.B. Erythromycin), Cisaprid,
Malaria-Mittel, Mittel gegen Allergien bzw.
Magen-/Darmgeschwiire (Antihistaminika) oder
Mittel zur Behandlung spezieller geistig-seelischer
Erkrankungen (Neuroleptika), oder

— zu einem Kalium- oder Magnesiummangel fiihren
kénnen (z.B. bestimmte harntreibende Mittel), ist
Vorsicht geboten.

Informieren Sie daher bitte lhren Arzt, wenn Sie
eines der genannten Arzneimittel einnehmen, da
eine Dosisanpassung erforderlich sein kdnnte.

Bei Einnahme von Risperidon beta 3 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Behandlung mit Risperidon beta
3 mg sollten Sie auf Alkohol verzichten, da durch
Alkohol die Wirkung von Risperidon in nicht
vorhersehbarer Weise veréndert und verstarkt
werden kann. Auch die Fahrtlichtigkeit und die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, kann dadurch
weiter beeintrachtigt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Es liegen nur sehr wenige Erfahrungen mit einer
Anwendung von Risperidon an Schwangeren vor.
Diese Daten lassen jedoch nicht auf Nebenwirkun-
gen von Risperidon auf die Schwangerschaft oder
die Gesundheit des ungeborenen Kindes bzw.
Neugeborenen schlieRen. Daher darf bei lhnen
Risperidon in der Schwangerschaft nur angewen-
det werden, wenn |hr Arzt dies unter Beriicksichti-
gung des Risikos fiir Mutter und Kind fiir zwingend
erforderlich halt.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Risperidon
schwanger werden mdchten oder vermuten, dass
Sie schwanger sind, teilen Sie dies bitte umgehend
lhrem Arzt mit, damit er tber die Notwendigkeit der
weiteren Behandlung mit Risperidon beta 3 mg,
bzw. der Umstellung auf ein anderes Arzneimittel
oder des Abbruchs der Behandlung entscheiden
kann.

Stillzeit

Risperidon geht in die Muttermilch tGber. Halt lhr
Arzt eine Behandlung mit Risperidon beta 3 mg
in der Stillzeit fir erforderlich, sollte ein Abstillen
erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaRe
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Risperidon beta 3 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Risperidon beta 3 mg daher erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Risperidon beta 3 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Risperidon beta 3 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

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

Zur Vereinfachung wird die Dosierung hier in Milli-
gramm Risperidon angegeben. Ihr Arzt wird Ihnen
sagen, wie viele Filmtabletten Sie bendtigen.

Behandlung einer Krankheit — einschlieRlich kurz-
fristiger Verschlechterungen — mit psychotischen

Symptomen wie Hoéren. Sehen oder Fiihlen von
Dingen, die nicht wirklich da sind, irrige Uberzeu-
gungen, ungewodhnliches Misstrauen und Rick-
zug von der Umwelt:

Erwachsene:

Die Tagesdosis Risperidon kann einmalig oder auf
zwei Einzeldosen verteilt eingenommen werden.
Die Behandlung mit Risperidon beta 3 mg sollte
mit einer niedrigen Dosis beginnen und bis zu der
fiir Sie am besten geeigneten Dosis erhéht wer-
den. Wann und um wie viel die Dosis gesteigert
wird, entscheidet Ihr Arzt.

Nach einer Ublichen Anfangsdosis von 2 mg*
Risperidon pro Tag liegt fiir die meisten Patienten
die optimale Erhaltungsdosis zwischen 4 und 6 mg
Risperidon taglich. Bei einigen Patienten kann
eine niedrigere Anfangs- und Erhaltungsdosis
angemessen sein.

Altere Patienten:

Fir altere Patienten wird eine niedrigere Dosie-
rung empfohlen; in der Regel betragt die maxi-
male Erhaltungsdosis nach Aufdosierung 4 mg
Risperidon pro Tag.



Behandlung eines Zustandes mit lbersteigertem
Hochgefiihl, dem Gefiihl ungewdhnliche Energie
zu_haben, viel weniger Schlaf zu brauchen als
gewdhnlich, sehr schnellem Sprechen mit schnell
wechselnden Ideen und manchmal starker Reiz-
barkeit:

Bei dieser Patientengruppe wird eine Anfangsdosis
von einmal taglich 2 mg* Risperidon empfohlen.
Diese Dosis kann, sofern notwendig, frihestens
nach 24 Stunden um 1 mg Risperidon pro Tag
erhoht werden. Der empfohlene Dosisbereich
betragt 3 — 4 mg Risperidon pro Tag.

Behandlung von schwerer, langanhaltender
Aggressivitat bei Demenz und psychotischen
Symptomen bei Demenz:

Die Behandlung mit Risperidon sollte mit einer
niedrigen Dosis beginnen und bis zu der fir Sie
am besten geeigneten Dosis erh6ht werden. Wann
und um wie viel die Dosis gesteigert wird, ent-
scheidet Ihr Arzt.

Nach einer ublichen Anfangsdosis von 0,25 mg**
Risperidon 2x taglich liegt fiir die meisten Patienten
die Erhaltungsdosis bei 1 mg Risperidon taglich.
Bei einigen Patienten kann eine Erhaltungsdosis
bis zu 2 mg Risperidon taglich angemessen sein.

Die Erhaltungsdosis kann einmal pro Tag, oder
auf zwei Gaben verteilt, d.h. morgens und abends,
eingenommen werden.

Vom Arzt sollte in regelmaRigen Abstéanden geprift
werden, ob eine Behandlung mit Risperidon beta
3 mg weiterhin erforderlich ist.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und Leber-
funktion:

Unabhéangig vom Anwendungsgebiet sollten
Anfangs- und Folgedosierungen halbiert und
Patienten mit beeintrachtigter Nieren- oder Leber-
funktion langsamer aufdosiert werden.
Risperidon beta 3 mg sollte bei dieser Patienten-
gruppe mit Vorsicht eingesetzt werden.

Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen:
Insbesondere bei dieser Patientengruppe ist
eine vorsichtig einschleichende Dosierung von
Bedeutung. Beim Auftreten von erniedrigten Blut-
druckwerten sollte eine Dosisreduktion erwogen
werden (siehe auch Abschnitt 2 ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Risperidon beta 3 mg
ist erforderlich®).

Art und Dauer der Anwendung

Die Dosierung und die Dauer der Behandlung
werden von lhrem Arzt festgelegt.

Wichtig ist, dass Sie Risperidon beta 3 mg regel-
méRig einnehmen und die Dosierungsvorschriften
Ihres Arztes einhalten.

Die Filmtabletten sind mit Flissigkeit einzuneh-
men. Sie kdnnen Risperidon beta 3 mg zu einer
Mahlzeit oder unabhangig davon einnehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Risperidon beta 3 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Risperidon beta
3 mg eingenommen haben als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung mit
Risperidon ist in jedem Fall unverziglich ein Arzt
(z.B. Vergiftungsnotruf) um Rat zu fragen.

Eine Uberdosierung kann sich in der Verstérkung
der erwiinschten und unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen (Benommenheit, Mudigkeit, be-
schleunigter Herzschlag, verringerter Blutdruck,
unwillklrliche Bewegungen) dufern.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon beta
3 mg vergessen haben

Bitte holen Sie die versdumte Dosis nicht nach,
sondern setzen Sie die Behandlung zum nachsten
geplanten Einnahmezeitpunkt in der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon beta
3 mg abbrechen

Dies sollte nur nach vorheriger Absprache mit
Ihrem Arzt erfolgen. War dies nicht moglich, sollten
Sie lhren Arzt unverziglich darliber informieren,
damit er mit lhnen Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann.

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

»

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Risperidon beta 3 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandel-
ten, oder unbekannt

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Sehr selten: Abnahme der weilRen Blutkdrperchen
und/oder der Blutplattchen.

Erkrankungen des Nervensystems:

Héufig: Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Erregt-
heit, Midigkeit.

Mudigkeit, die im Allgemeinen nur gering ausge-
pragt und voriibergehend ist, tritt bei Kindern und
Jugendlichen haufiger auf, als bei Erwachsenen.
Gelegentlich: ,Extrapyramidale Erscheinungen®
(siehe unten).

Selten: Schlafrigkeit, Benommenheit, Konzentra-
tionsstérungen.

Sehr selten: ,Malignes neuroleptisches Syndrom*
(siehe unten), Krampfanfélle.

Nach langerer Behandlungsdauer kénnen rhyth-
mische Bewegungen vor allem von Gesicht und
Zunge (,tardive Dyskinesien®) auftreten. Bitte
suchen Sie in diesen Fallen unverziglich lhren
Arzt auf.

Extrapyramidale Erscheinungen:

Gelegentlich treten bei der Behandlung mit Rispe-
ridon so genannte ,extrapyramidale Symptome*
auf.

Dabei handelt es sich um unwillkiirliche Korper-
bewegungen, Zittern, Muskelsteife, libermaRige
Speichelsekretion, Sitzunruhe, aber auch verlang-
samte Bewegungen bis hin zur Unbeweglichkeit
sind moglich. Diese Erscheinungen sind in der
Regel gering ausgepragt und bilden sich bei
Dosisverminderung bzw. unter Behandlung mit
einem Antiparkinson-Mittel zuriick.

Diese Nebenwirkungen wurden sehr haufig bei
Patienten beobachtet, die aufgrund eines Zustan-
des mit Ubersteigertem Hochgefiihl, dem Gefihl
ungewodhnliche Energie zu haben, viel weniger
Schlaf zu brauchen als gewdhnlich, sehr schnel-
lem Sprechen mit schnell wechselnden Ideen und
manchmal starker Reizbarkeit, mit Risperidon
behandelt wurden.

Bei Auftreten dieser Nebenwirkungen sollte so
bald wie moglich ein Arzt aufgesucht werden, der
das weitere Vorgehen (z.B. eine Verringerung
der Dosis oder das Beenden der Behandlung mit
Risperidon beta 3 mg) festlegt.

Malignes neuroleptisches Syndrom: Diese lebens-
gefahrliche Kombination aus Fieber, Muskelsteife,
schneller Atmung, beschleunigtem Herzschlag,
starkem Schwitzen und vermindertem Bewusst-
sein, eventuell auch Untertemperatur des Korpers,
kann sehr selten auftreten. Bitte suchen Sie in
diesem Fall sofort Ihren Arzt auf.

Augenerkrankungen:
Selten: Sehstérungen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums:

Selten: verstopfte Nase.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Selten: Magen-Darm-Beschwerden (Verstop-
fung, Verdauungsstérungen, Ubelkeit/Erbrechen,
Bauchschmerzen).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Selten: unwillkirlicher Urinabgang.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes:

Selten: Hautrétung und andere allergische Reak-
tionen.

Sehrselten: Juckreiz, Hautausschlag, Lichtempfind-
lichkeit.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-

erkrankungen:
Sehr selten: Muskelschwéache.

Endokrine Erkrankungen:

Besonders bei hdherer Dosierung kann Risperidon
zu erhéhten Prolaktinspiegeln im Blut fiihren.
Dadurch kénnen auftreten:

Gelegentlich: Menstruationsstérungen bis hin
zum Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrhd),
Milchabsonderung aus der Brustdriise

Selten: VergréfRerung der mannlichen Brustdrise.
Weil nicht ausgeschlossen werden kann, dass
Prolaktin die Entwicklung von Brustkrebs fordert,
sollten diesbezliglich gefahrdete Frauen Risperidon
nur mit entsprechender Vorsicht erhalten.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstdérungen:
Sehr selten: Erhohung des Blutzuckerspiegels und

Verstarkung einer bestehenden Zuckerkrankheit
und Stérung des Wasserhaushaltes z.B. durch
lbermaRiges Trinken.

Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Erscheinun-
gen wie UbermaRiger Durst oder UbermaRiges
Wasserlassen auftreten.

GefaRerkrankungen:

Gelegentlich: Besonders zu Behandlungsbeginn
oder beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
koénnen niedriger Blutdruck mit Schwindel und
beschleunigter Herzschlag auftreten; auch Blut-
drucksteigerung ist moglich.

Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Bei-
nen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
der Beine), die mdglicherweise Uiber die Blutbahn
in die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen
sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen
kénnen. Wenn Sie eines dieser Symptome bei
sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich arzt-
lichen Rat ein.

Bei der Behandlung von alteren Patienten mit
Demenz mit Risperidon wurden Durchblutungs-
stérungen des Gehirns einschliellich Schlaganfall
(auch mit Todesfolge) und voriibergehende Minder-
durchblutung (TIA) beobachtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort:

Selten: Schwache.

Sehr selten: Regulationsstérungen der Korper-
temperatur.

AuRerdem wurden bei der Behandlung mit
Risperidon Gewichtszunahme, Wassereinlage-
rungen im Korper und Erhéhungen der Leberwerte
beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdrise:

Selten: Dauererektion des Penis, Erektionsstorun-
gen, Ejakulationsstérungen, Orgasmusstorungen.

Psychiatrische Erkrankungen:
Hé&ufig: Angstzusténde.
Sehr selten: Panikreaktionen.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

. Wie ist Risperidon beta 3 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Blister und Umkarton nach ,Verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25 °C lagern.

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

. Weitere Informationen

Was Risperidon beta 3 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Risperidon.
1 Filmtablette enthalt 3 mg Risperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke
(Mais), mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzl.], hochdisperses Silicium-
dioxid, Natriumdodecylsulfat, Talkum.

Eilmiberzug:
Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171),
Chinolingelb, Aluminiumsalz (E 104).

Wie Risperidon beta 3 mg aussieht und Inhalt
der Packung:

Gelbe kapselférmige bikonvexe Filmtablette mit
Pragung ,3" auf einer und ,RSP* auf der anderen
Seite, zwischen ,R* und ,SP* verlauft eine Gerade

Packungen mit 20, 50 oder 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im August 2011. 107274

* Hierfiir stehen Praparate mit niedrigerem Wirkstoffgehalt zur Verfligung.
** Fur Dosierungen, die mit Risperidon beta nicht erzielt werden kénnen, stehen geeignetere Darreichungsformen

und Wirkstarken von Risperidon zur Verfligung.



