Gebrauchinformation: Information fiir Anwender

Risperidon TAD® 0,5 mg Schmelztabletten
Risperidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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

Was ist Risperidon TAD und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Risperidon TAD beachten?
Wie ist Risperidon TAD einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Risperidon TAD aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN e e

1. Was ist Risperidon TAD und wofiir wird es angewendet?
Risperidon TAD gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die ,,Antipsychotika® genannt werden.

Risperidon TAD wird zur Behandlung der folgenden Krankheitsbilder angewendet:

e Schizophrenie, bei der Sie Dinge sehen, horen oder fiihlen konnen, die nicht da sind, Dinge
glauben konnen, die nicht wahr sind, oder sich ungewohnlich misstrauisch oder verwirrt
filhlen kdnnen

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

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

Risperidon TAD kann helfen, die Symptome Ihrer Erkrankung zu lindern und ein
Wiederauftreten Threr Symptome zu verhindern.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Risperidon TAD beachten?
Risperidon TAD darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Risperidon oder einen der sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind (aufgelistet in Abschnitt 6).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine der oben aufgefiihrten Angaben auf Sie zutrifft, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon TAD einnehmen.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon TAD einnehmen, wenn:
e Sie Probleme mit dem Herzen haben. Beispiele umfassen einen unregelmafigen
Herzrhythmus oder wenn Sie zu niedrigem Blutdruck neigen oder wenn Sie Arzneimittel fiir
Ihren Blutdruck einnehmen. Risperidon TAD kann einen niedrigen Blutdruck verursachen.
Ihre Dosis sollte gegebenenfalls angepasst werden.
e bei [hnen Faktoren bekannt sind, die einen Schlaganfall begiinstigen, wie hoher Blutdruck,
Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Probleme mit den Blutgeféfien des Gehirns
e bei Ihnen unwillkiirliche Bewegungen der Zunge, des Mundes oder im Gesicht aufgetreten
sind
e Sie jemals in einem Zustand waren, dessen Symptome Fieber, Muskelsteitheit,
Schweillausbriiche oder eine Bewusstseinsminderung einschlieBen (auch bekannt als
,,malignes neuroleptisches Syndrom*)
e Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz leiden
e Sie wissen, dass Sie in der Vergangenheit eine niedrige Anzahl weiller Blutkorperchen hatten
(dies kann durch andere Arzneimittel verursacht worden sein oder andere Ursachen gehabt
haben)
e Sie Diabetiker sind
e Sie an Epilepsie leiden
e Sie ménnlich sind und schon einmal eine langanhaltende oder schmerzhafte Erektion hatten.
Falls Sie dies wihrend der Einnahme von Risperidon TAD wahrnehmen, kontaktieren Sie
unverziiglich Thren Arzt.
Sie Probleme haben, Thre Kérpertemperatur oder ein Uberhitzen zu kontrollieren
Sie Nierenprobleme haben
Sie Leberprobleme haben
Sie anomal hohe Werte des Hormons Prolaktin in Ihrem Blut haben oder wenn Sie an einem
moglicherweise prolaktinabhéngigen Tumor leiden.
e Sie oder ein Verwandter schon einmal vendse Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn
Antipsychotika werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Seien Sie besonders vorsichtig,

e wenn Sie ein erhdhtes Schlaganfall-Risiko oder eine voriibergehende Verringerung der
Blutversorgung des Gehirns haben.

e wenn Sie oder ein Verwandter schon einmal venése Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn
Antipsychotika werden mit dem Auftreten von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben aufgefiihrten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon TAD einnehmen.

Ihr Arzt kann moglicherweise die Anzahl Threr weillen Blutkdrperchen iiberpriifen, da bei Patienten,
die Risperidon TAD einnehmen, sehr selten eine gefahrlich niedrige Anzahl einer bestimmten Art von
weiBen Blutkorperchen, die zur Bekdmpfung von Infektionen bendtigt werden, beobachtet wurde.

Risperidon TAD kann zu einer Gewichtszunahme fiithren. Eine erhebliche Gewichtszunahme kann
Ihre Gesundheit gefdhrden. Thr Arzt sollte regelméBig Ihr Gewicht {iberpriifen.

Weil Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder die Verschlechterung eines schon bestehenden
Diabetes mellitus bei Patienten, die Risperidon TAD einnehmen, beobachtet wurde, sollte Thr
Arzt auf Anzeichen eines erhohten Blutzuckerspiegels achten. Bei Patienten mit schon
bestehendem Diabetes mellitus sollte der Blutzuckerspiegel regelmiBig kontrolliert werden.

Risperidon TAD erhoht hdufig den Wert eines Hormons namens ,,Prolaktin®. Dies kann zu
Nebenwirkungen wie Menstruationsstorungen oder Problemen mit der Gebérfahigkeit bei Frauen
und Anschwellen der Brustdriisen bei Ménnern fiihren (siehe ,,Welche Nebenwirkungen sind



mdglich?*). Wenn solche Nebenwirkungen auftreten, wird die Bestimmung des Prolaktinwertes
im Blut empfohlen.

Wihrend 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) wihrend der Operation erschlaffen, was zu
einer Schiadigung des Auges fithren kann. Wenn bei Ihnen eine Operation am Auge geplant ist,
informieren Sie unbedingt Thren Augenarzt dariiber, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Altere Patienten mit Demenz

Bei dlteren Patienten mit Demenz besteht ein erhohtes Risiko fiir einen Schlaganfall. Sie sollten kein
Risperidon (das ist der Wirkstoff dieses Arzneimittels) einnehmen, wenn Sie an einer Demenz leiden,
die auf einen Schlaganfall zuriickzufiihren ist.

Wihrend der Behandlung mit Risperidon TAD sollten Sie regelmafBig Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie oder Thr Betreuer eine plotzliche Verdnderung Thres geistigen Zustandes oder eine plotzliche
Schwiche oder Gefiihllosigkeit in Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer Seite, oder eine
verwaschene Sprache, selbst fiir kurze Zeit, bemerken, ist eine medizinische Behandlung unverziiglich
erforderlich. Dies konnen Anzeichen eines Schlaganfalls sein.

Risperidon, allein oder mit Furosemid angewendet, kann das Risiko fiir einen Schlaganfall oder Tod
bei dlteren Personen mit Demenz erhdhen.

Kinder und Jugendliche

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

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

Ihr Koérpergewicht oder das Thres Kindes sollte vor Behandlungsbeginn bestimmt werden und wihrend
der Behandlung regelmiaBig iiberwacht werden.

Bei einer kleinen und nicht aussagekriftigen Studie wurde iiber ein verstarktes Grolenwachstum bei
Kindern berichtet, die Risperidon eingenommen hatten. Ob dies aber eine Wirkung des Arzneimittels
ist oder andere Ursachen hat, ist nicht bekannt.

Einnahme von Risperidon TAD zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Es ist fiir Sie besonders wichtig, mit Threm Arzt oder Apotheker zu sprechen, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

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

e Arzneimittel, die die elektrische Aktivitdt Thres 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 (z. B. bestimmte Diuretika)

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck. Risperidon TAD kann zu niedrigem
Blutdruck fiihren

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

e Arzneimittel, die die Aktivitét des zentralen Nervensystems erhdhen (Psychostimulanzien,
wie z. B. Methylphenidat).



Wassertabletten (Diuretika), die bei Herzproblemen oder Schwellungen von Korperteilen
aufgrund der Ansammlung von zu viel Fliissigkeit angewendet werden (wie zum Beispiel
Furosemid oder Hydrochlorothiazid). Risperidon TAD, allein oder mit Furosemid
angewendet, kann das Risiko fiir einen Schlaganfall oder Tod bei &lteren Personen mit
Demenz erhdhen.

Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Risperidon herabsetzen:

Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionen)
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 konnen die Wirkung von Risperidon steigern:

Chinidin (eingesetzt bei bestimmten Formen von Herzerkrankungen)

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

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

Phenothiazine (z. B. eingesetzt, um Psychosen zu behandeln oder zur Beruhigung)
Cimetidin, Ranitidin (Saureblocker fiir den Magen)

Itraconazol und Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
bestimmte Arzneimittel, die zur Behandlung von HIV/AIDS eingesetzt werden, wie Ritonavir
Verapamil, ein Arzneimittel, das zur Behandlung von hohem Blutdruck und/oder
Herzrhythmusstorungen eingesetzt wird.

Sertralin und Fluvoxamin, Arzneimittel, die zur Behandlung von Depression und anderen
psychischen Erkrankungen eingesetzt werden.

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 aufgefiihrten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperidon TAD einnehmen.

Einnahme von Risperidon TAD zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Sie konnen dieses Arzneimittel zu den Mahlzeiten oder unabhingig davon einnehmen. Vermeiden Sie
das Trinken von Alkohol, wenn Sie Risperidon TAD einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

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 [hren
Arzt oder Apotheker um Rat.. Thr Arzt wird entscheiden, ob Sie es einnehmen kdnnen.

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

Risperidon TAD kann zu einer Erh6hung der Werte eines Hormons Namens ,,Prolaktin‘
fithren, was Auswirkungen auf die Zeugungs-/Gebarfahigkeit haben kann (siehe ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei der Behandlung mit Risperidon TAD koénnen Schwindel, Miidigkeit und Sehstérungen auftreten.
Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und Sie diirfen keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen, ohne zuerst mit Threm Arzt zu sprechen.

Risperidon TAD enthilt Aspartam



Dieses Arzneimittel enthélt 0,4 mg Aspartam pro Schmelztablette. Aspartam ist eine Quelle fiir
Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend
abbauen kann.

3. Wie ist Risperidon TAD einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt:
Bei der Behandlung der Schizophrenie
Erwachsene
e Die iibliche Anfangsdosis betrdgt 2 mg pro Tag und konnte am zweiten Tag auf 4 mg pro Tag
erhoht werden.
e AnschlieBend kann die Dosis von Threm Arzt angepasst werden, je nachdem, wie Sie auf die
Behandlung ansprechen.
e Die meisten Personen fiihlen sich mit einer tdglichen Dosis von 4 bis 6 mg besser.
e Diese Gesamttagesdosis kann in eine Dosis oder zwei Dosierungen tédglich unterteilt werden.
Thr Arzt wird Thnen mitteilen, was fiir Sie am Besten ist.

Altere Patienten
o Thre Anfangsdosis liegt iiblicherweise bei 0,5 mg zweimal tiglich.
e Thre Dosis kann anschlieSend schrittweise von Threm Arzt auf 1 bis 2 mg zweimal taglich
erhoht werden.
e Thr Arzt wird Ihnen mitteilen, was fiir Sic am Besten ist.

Kinder und Jugendliche
e Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten wegen einer Schizophrenie nicht mit
Risperidon TAD behandelt werden.

Bei der Behandlung der Manie
Erwachsene
e Thre Anfangsdosis liegt gewdhnlich bei 2 mg einmal téglich.
e AnschlieBend kann die Dosis von Threm Arzt schrittweise angepasst werden, je nachdem, wie
Sie auf die Behandlung ansprechen.
e Die meisten Personen fiihlen sich mit einer einmal téglichen Dosis von 1 bis 6 mg besser.

Altere Patienten
e Thre Anfangsdosis liegt iiblicherweise bei zweimal tiglich.
e Thre Dosis kann anschlieSend schrittweise von Threm Arzt auf 1 bis 2 mg zweimal taglich
angepasst werden, abhingig 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 TAD behandelt werden.

Bei der Behandlung anhaltender Aggressionen bei Personen mit Alzheimer-Demenz
Erwachsene (einschliefllich éltere Personen)
e Thre Anfangsdosis liegt gewdhnlich bei 0,25 mg zweimal téglich.
e AnschlieBend kann die Dosis von Threm Arzt schrittweise angepasst werden, je nachdem, wie
Sie auf die Behandlung ansprechen.
e Die meisten Personen fiihlen sich besser mit 0,5 mg zweimal téglich. Einige Patienten konnten
1 mg zweimal tiglich bendtigen.




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

Bei der Behandlung von Verhaltensstorung bei Kindern und Jugendlichen
Die Dosis hangt vom Gewicht Thres Kindes ab:

Bei Kindern, die weniger als 50 kg wiegen
e Die Anfangsdosis betridgt normalerweise 0,25 mg einmal téglich.
e Die Dosis kann jeden zweiten Tag in Schritten von 0,25 mg pro Tag erhoht werden.
e Die gewdhnliche Erhaltungsdosis betrigt 0,25 mg bis 0,75 mg einmal téglich.

Bei Kindern, die 50 kg oder mehr wiegen
e Die Anfangsdosis betridgt normalerweise 0,5 mg einmal téglich.
e Diese Dosis kann jeden zweiten Tag in Schritten von 0,5 mg pro Tag erhoht werden.
e Die gewdhnliche Erhaltungsdosis betriagt 0,5 mg bis 1,5 mg einmal taglich.

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

Kinder unter 5 Jahren sollten wegen einer Verhaltensstorung nicht mit Risperidon TAD behandelt
werden.

Personen mit Nieren- oder Leberproblemen

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

Art der Anwendung
Zur oralen Einnahme

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

werden, da dies zu Schiaden an der Tablette fiithren kann.

Entnehmen Sie eine Tablette wie folgt aus der Packung:

1. Halten Sie den Blisterstreifen an der Kante fest und trennen Sie eine Blisterzelle von dem Rest des
Blisterstreifens ab, indem Sie die Blisterzelle durch behutsames Ziehen entlang der Perforation
abtrennen.

2. Die Kante der Folie heraufziehen und die Folie vollstindig abziehen.

3. Lassen Sie die Tablette auf Thre Hand fallen.

4. Legen Sie die Tablette auf die Zunge, sobald Sie diese aus der Verpackung herausgenommen
haben.

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 konnen die Tablette auch in ein mit Wasser gefiilltes Glas oder Tasse geben und sofort trinken.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Risperidon TAD eingenommen haben, als Sie sollten
e Suchen Sie sofort einen Arzt auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit dorthin.
e Im Falle einer Uberdosierung fiihlen Sie sich moglicherweise schlifrig oder miide oder haben
anomale Korperbewegungen, Probleme beim Stehen oder Gehen, fiihlen sich schwindelig
aufgrund von zu niedrigem Blutdruck oder haben anomale Herzschldge oder Krampfanfille.



Wenn Sie die Einnahme von Risperidon TAD vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie diese, sobald Sie dies
bemerken, ein. Wenn jedoch fast die Zeit fiir Ihre néchste Dosis gekommen ist, {iberspringen
Sie die verpasste Dosis und fahren Sie wie gewohnt fort. Falls Sie zwei oder mehrere
Einnahmen verpassen, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon TAD abbrechen

Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimittels nicht beenden, auler wenn es IThnen von IThrem Arzt
gesagt wird. Ansonsten konnen Thre Symptome wieder auftreten. Wenn Thr Arzt entscheidet das
Arzneimittel abzusetzen, wird Thre Dosis schrittweise liber einige Tage herabgesetzt.

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

4.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden gelegentlich auftretenden
Nebenwirkungen haben (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Wenn Sie Demenz haben und bei Ihnen plétzlich eine Veranderung Ihres geistigen Zustands

auftritt oder Sie ein pl6tzliches Schwéche- oder Taubheitsgefiihl in Gesicht, Armen oder
Beinen, besonders auf einer Seite, oder eine undeutliche Sprache, selbst nur kurzfristig,
entwickeln. Dies konnen Hinweise auf einen Schlaganfall sein.

Wenn Sie tardive Dyskinesie (unkontrollierbare zuckende oder ruckartige Bewegungen Thres
Gesichts, Threr Zunge oder anderer Teile Thres Korpers) haben. Teilen Sie ihrem Arzt sofort
mit, wenn Sie unwillkiirliche rhythmische Bewegungen der Zunge, des Mundes und Gesichts
erleben. Ein Absetzen von Risperidon kann notwendig sein.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden selten auftretenden
Nebenwirkungen haben (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Blutgerinnsel in den Venen entwickeln, vor allem in den Beinen (mit Schwellungen,

Schmerzen und Rotungen der Beine), die moglicherweise iiber die Blutbahn in die Lunge
gelangen und dort Brustschmerzen sowie Schwierigkeiten beim Atmen verursachen konnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten, holen Sie bitte unverziiglich érztlichen
Rat ein.

Fieber, Muskelsteifheit, Schweillausbriiche oder eine Bewusstseinsminderung (eine
Erkrankung, die "Malignes Neuroleptisches Syndrom" genannt wird) bemerken. Eine sofortige
medizinische Behandlung konnte erforderlich sein.

ménnlich sind und bei Thnen eine langanhaltende oder schmerzhafte Erektion auftritt. Dies
wird Priapismus genannt. Eine sofortige medizinische Behandlung konnte erforderlich sein.
eine schwere allergische Reaktion, die durch Fieber, Schwellung von Mund, Gesicht, Lippen
oder Zunge, Kurzatmigkeit, Juckreiz, Hautausschlag oder Abfall des Blutdrucks
gekennzeichnet ist, bemerken.

Die folgenden Nebenwirkungen koénnen auftreten:
Sehr hiiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten
e Parkinsonismus: Dieser Zustand kann langsame oder gestorte Bewegungen, Gefiihl von

steifen oder festen Muskeln (dies macht Thre Bewegungen ruckartig) und manchmal sogar ein
Gefiihl des ,,Einfrierens” und dann Wiederbeginn von Bewegungen einschlieen. Andere
Anzeichen fiir Parkinsonismus schlieen einen langsamen, schlurfenden Gang, ein Zittern in



Ruhe, verstérkte Speichelabsonderung und/oder vermehrten Speichelfluss sowie einen Verlust
der Ausdrucksfahigkeit des Gesichts ein.

sich schléfrig fiihlen oder unaufmerksam sein

Kopfschmerzen.

Hiiufig (konnen bis zu 1von 10 Behandelten betreffen):

Lungenentziindung, Infektion im Brustkorb (Bronchitis), allgemeine Erkéltungssymptome,
Nasennebenhohlenentziindung, Harnwegsinfektion, Ohrinfektion, grippeéhnliches Gefiihl
bei einem Bluttest nachgewiesene Erhohung der Werte des Hormons ,,Prolaktin® (dies kann
Symptome hervorrufen, muss aber nicht). Symptome eines hohen Prolaktinwertes treten
gelegentlich auf und konnen bei Méannern ein Anschwellen der Brustdriisen, Schwierigkeiten
eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten oder andere sexuelle
Funktionsstérungen einschlieBen. Bei Frauen konnen sie Brustbeschwerden,
Milchabsonderung aus den Briisten, Ausbleiben einzelner Monatsblutungen oder andere
Probleme mit Threm Zyklus oder der Gebéarfahigkeit einschlieBen.

Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit, verminderter Appetit

Schlafstorungen, Reizbarkeit, Depression, Angst, innere Unruhe

Dystonie: Dies ist ein Zustand, der langsame oder anhaltende, unwillkiirliche
Muskelkontraktionen einschliefit. Dies kann jeden Teil des Korpers betreffen (was zu einer
anomalen Korperhaltung fiihren kann), allerdings betrifft Dystonie oft Teile des Gesichts
einschlieBlich anomaler Bewegungen der Augen, des Mundes, der Zunge oder des Kiefers.
Schwindel

Dyskinesie: Dies ist ein Zustand, der unwillkiirliche Muskelbewegungen einschliet und
wiederholte, krampfartige oder windende Bewegungen oder Zuckungen einschliefen kann.
Tremor (Zittern)

verschwommenes Sehen, Augeninfektion oder Bindehautentziindung

schneller Herzschlag, hoher Blutdruck, Kurzatmigkeit

Halsschmerzen, Husten, Nasenbluten, verstopfte Nase

Bauchschmerzen, Bauchbeschwerden, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Durchfall,
Verdauungsstorung, Mundtrockenheit, Zahnschmerzen

Hautausschlag, Hautrdtung

Muskelkrampfe, Knochen- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen, Gelenkschmerzen
Unfahigkeit den Urin zu kontrollieren

Schwellung des Korpers, der Arme oder Beine, Fieber, Brustkorbschmerzen, Schwiche,
Erschopfung (Miidigkeit), Schmerzen

Sturz.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Atemwegsinfektion, Harnblaseninfektion, Augeninfektion, Mandelentziindung, Pilzinfektion
der Nigel, Hautinfektion, eine Infektion, die auf eine einzelne Hautstelle oder Korperteil
beschrénkt ist, Virusinfektion, durch Milben hervorgerufene Hautentziindung

verminderte Anzahl einer Art von weillen Blutkdrperchen, die Sie vor Infektionen schiitzen,
verminderte Anzahl weiBler Blutkdrperchen, verminderte Anzahl der Blutplittchen
(Blutzellen, die helfen, eine Blutung zu stoppen), Blutarmut, verminderte Anzahl roter
Blutkorperchen, erhohte Anzahl von Eosinophilen (bestimmte Art von weiflen
Blutkorperchen) in Threm Blut

allergische Reaktion

Diabetes oder Verschlimmerung eines Diabetes, hoher Blutzuckerspiegel, verstirktes Trinken
von Wasser

Gewichtsabnahme, Appetitverlust, der zu einer Mangelerndhrung und zu einer Verringerung
des Korpergewichts fiihrt

Anstieg des Cholesterinspiegels in Threm Blut

Erregungszustand (Manie), Verwirrtheit, verminderter sexueller Antrieb, Nervositit,
Albtrdume



unempfinglich fiir Reize, Bewusstlosigkeit, Bewusstseinseinschrinkung

Kriampfe (Anfille), Ohnmachtsanfall

andauernder Drang zur Bewegung bestimmter Korperteile, Gleichgewichtsstérung, anomale
Koordination, Schwindel beim Aufstehen, Storung der Aufmerksamkeit, Sprachstérungen,
Verlust des Geschmacksinns oder anomales Geschmacksempfinden, vermindertes Empfinden
der Haut fiir Schmerz und Beriihrung, ein Gefiihl von Kribbeln, Stechen oder Taubheit der
Haut

Uberempfindlichkeit der Augen gegeniiber Licht, trockenes Auge, verstirkter Trinenfluss,
Rotung der Augen

Gefiihl, sich zu drehen (Vertigo), Ohrgerdusche, Ohrenschmerzen

Vorhofflimmern (ein anomaler Herzrhythmus), eine Unterbrechung der Reizleitung zwischen
den oberen und unteren Teilen des Herzens, anomale elektrische Reizleitung des Herzens,
Verlangerung des QT-Intervalls Thres Herzens, langsamer Herzschlag, anomale elektrische
Ableitung des Herzens (Befunde im Elektrokardiogramm oder EKG), ein flatteriges oder
pochendes Gefiihl in Threm Brustkorb (Palpitationen)

niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck beim Aufstehen (daher konnen sich einige Personen,
die Risperidon TAD einnehmen, beim plétzlichen Aufstehen oder Aufrichten schwach oder
schwindelig fithlen oder ohnméchtig werden), Errdten

Lungenentziindung, die durch ein versehentliches Einatmen von Nahrung in die Lunge
verursacht wird, Lungenstauung, Verengung der Atemwege, knisternde Lungengeriusche,
Keuchen, Stimmstorung, Erkrankungen der Atemwege

Magen- oder Darminfektion, Stuhlinkontinenz, sehr harter Stuhl, Schluckbeschwerden,
iibermifBige Blahungen

Nesselsucht, Juckreiz, Haarausfall, Verdickung der Haut, Ekzem, trockene Haut,
Farbverédnderungen der Haut, Akne, schuppige, juckende (Kopf-)Haut, Hauterkrankung,
Hautveranderung

ein Anstieg der CPK (Creatinin-Phosphokinase) in Threm Blut, eines Enzyms, das manchmal
bei Muskelschiden freigesetzt wird

anomale Korperhaltung, Gelenksteifheit, Gelenkschwellung, Muskelschwéche,
Nackenschmerzen

hiufiges Urinieren, Unfahigkeit zu Urinieren, Schmerzen beim Urinieren
Erektionsprobleme, Ejakulationsstérung

Aufhdren der Monatsblutung, Ausbleiben einzelner Monatsblutungen oder andere Probleme
mit Threm Zyklus (Frauen)

Brustbildung bei Ménnern, Milchabsonderung aus den Briisten, sexuelle Funktionsstdrungen,
Brustschmerzen, Brustbeschwerden, vaginaler Ausfluss

Schwellung des Gesichts, Mundes, der Augen oder Lippen

Schiittelfrost, eine Erhohung der Korpertemperatur

eine Verdnderung in Threr Art zu gehen

Durstgefiihl, Unwohlsein, Brustkorbbeschwerden, Gefiihl, "nicht auf der Hohe" zu sein,
Beschwerden

erhohte Leber-Transaminasen in Threm Blut, erhdhte GGT (ein Leberenzym, das Gamma-
Glutamyltransferase genannt wird) in Ihrem Blut, erhohte Leberenzyme in Threm Blut
anwendungsbedingte Schmerzen.

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Infektion

ungeniigende Ausschiittung eines Hormons, das die Urinmenge kontrolliert
Schlafwandeln

schlafbezogene Essstorung

Zucker im Urin, niedriger Blutzuckerspiegel, erhohte Bluttriglyzeride (ein Fett)
Emotionslosigkeit, Orgasmusunfahigkeit

keine Bewegungen oder Reaktionen im wachen Zustand (Katatonie)

Probleme mit den Blutgefaen im Gehirn

Koma durch unkontrollierten Diabetes



e Kopfwackeln

e Glaukom (erhdhter Augeninnendruck), Probleme mit der Bewegung Ihrer Augen,
Augenrollen, Verkrustung des Augenlidrandes

e Probleme am Auge wihrend einer Katarakt-Operation. Wenn Sie Risperidon TAD einnehmen
oder eingenommen haben, kann es wihrend einer Katarakt-Operation zu einem Zustand
kommen, der intraoperatives Floppy Iris Syndrom (IFIS) genannt wird. Wenn bei Ihnen eine
Katarakt-Operation notwendig ist, informieren Sie unbedingt Ihren Augenarzt dariiber, dass
Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder eingenommen haben.

o gefidhrlich niedrige Anzahl einer bestimmten Art von weilen Blutkdrperchen, die zur

Bekédmpfung von Infektionen in Threm Blut benétigt werden

gefahrlich iibermiBige Aufnahme von Wasser

unregelmafBiger Herzschlag

Atemschwierigkeiten wéihrend des Schlafens (Schlaf-Apnoe), schnelle, flache Atmung

Entziindung der Bauchspeicheldriise, eine Blockierung im Darm

geschwollene Zunge, aufgesprungene Lippen, durch Arzneimittel verursachter Hautausschlag

Schuppen

Zerstorung von Muskelfasern und Schmerzen in den Muskeln (Rhabdomyolyse)

verspiteter Beginn der Monatsblutungen, VergroBerung Threr Brustdriisen,

BrustvergroBerung, Milchabsonderung aus den Briisten

e crhohtes Insulin (ein Hormon zur Kontrolle des Blutzuckerspiegels) in Threm Blut

e Verhirtung der Haut

e sehr niedrige Korpertemperatur, Kéltegefiihl in Armen und Beinen

e Symptome von Arzneimittel-Entzug

o Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht).

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e lebensbedrohliche Komplikationen eines unkontrollierten Diabetes.
e schwere allergische Reaktion mit Schwellung, die den Rachen betreffen und zu
Schwierigkeiten beim Atmen fiihren kann.
e Aufhoren der Darmbewegungen, was zur Blockierung im Darm fiihrt.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung eines anderen Arzneimittels beobachtet,
das Paliperidon enthélt und dem Risperidon sehr dhnlich ist. Daher kénnen diese auch bei Risperidon
TAD auftreten: schneller Herzschlag nach dem Aufstehen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es wird erwartet, dass im Allgemeinen die Nebenwirkungen bei Kindern die gleichen sind wie bei
Erwachsenen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Kindern und Jugendlichen (5 bis 17 Jahre) hiufiger
berichtet als bei Erwachsenen: sich schléfrig fithlen oder unaufmerksam sein, Erschopfung
(Midigkeit), Kopfschmerzen, gesteigerter Appetit, Erbrechen, allgemeine Erkéltungssymptome,
verstopfte Nase, Bauchschmerzen, Schwindel, Husten, Fieber, Tremor (Zittern), Durchfall,
Unfahigkeit den Urin zu kontrollieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Risperidon TAD aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



Sie diirfen dieses 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 angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bafrm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Risperidon TAD enthélt

Der Wirkstoff ist Risperidon.

Jede Tablette enthélt 0,5 mg Risperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph.Eur.), Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.), Povidon K 25, Mikrokristalline
Cellulose, Hyprolose (5-16 % Hydroxypropoxy-Gruppen), Aspartam (E 951), Crospovidon, Rotes
Eisen(Ill)-oxid (E 172), Spearmint-Aroma, Pfefferminz-Aroma, Calciumtrimetasilicat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Risperidon TAD aussieht und Inhalt der Packung
Runde, leicht nach aulen gewdlbte pink gesprenkelte Schmelztabletten.

Risperidon TAD 0,5 mg ist in Packungen mit 28, 50, 56 und 100 Schmelztabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Straf3e 5

27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Hersteller

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Tschechische Republik Rorendo Oro Tab 0,5 mg, orodispersible tablets

Deutschland Risperidon TAD 0,5 mg Schmelztabletten

Dénemark Risperidon Krka

Estland Torendo Q-Tab 0,5 mg

Finnland Risperidon Krka 0,5 mg Orodispersible Tablets

Ungarn Torendo Q-Tab 0,5 mg

Litauen Torendo Q-Tab 0,5 mg, orodispersible tablets

Portugal Risperidona Krka

Schweden Risperidon Krka 0,5 mg ODT tablet

Slowakei Torendo Q-Tab 0,5 mg

Spanien Risperidona Krka 0,5 mg comprimidos bucodispersables

Vereinigtes Konigreich Risperidone 0,5 mg Orodispersible Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt gesindert im Juli 2020.



