GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Risperdal Consta 50 mg Pulver

und Lésungsmittel zur Herstellung einer verzogert freisetzenden Suspension zur intramuskuldren Injektion
Risperidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Risperdal Consta und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Risperdal Consta beachten?
Wie ist Risperdal Consta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Risperdal Consta aufzubewahren?

Weitere Informationen

ZEGE S e

1. WAS IST RISPERDAL CONSTA UND

— Wenn Sie noch nie zuvor Risperdal in irgendeiner Form

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET? eingenommen oder angewendet haben, sollen Sie,
bevor eine Behandlung mit Risperdal Consta begon-
Risperdal Consta gehért zu einer Klasse von Arzneimit- nen wird, mit Risperdal zum Einnehmen beginnen.
teln, die 'Antipsychotika' genannt werden. Sprechen Sie vor Anwendung/Einnahme von Risperdal
Risperdal Consta wird zur Erhaltungstherapie der Schi- Consta mit lnrem Arzt oder Apotheker,
zophrenie angewendet, bei der Sie Dinge sehen, héren wenn:
oder fuhlen kdnnen, die nicht da sind, Dingen glauben — Sie Probleme mit dem Herzen haben. Beispiele
kénnen, die nicht wahr sind, oder sich ungewdhnlich schlief3en einen unregelmafligen Herzrhythmus ein.
misstrauisch oder verwirrt fihlen kénnen. Oder wenn Sie zu niedrigem Blutdruck neigen oder
Risperdal Consta ist bestimmt fiir Patienten, die derzeitig wenn Sie Arzneimittel fur lhren Blutdruck einnehmen.
mit oralen Antipsychotika (z. B. Tabletten, Kapseln) Risperdal Consta kann einen niedrigen Blutdruck
behandelt werden. verursachen. lhre Dosis sollte gegebenenfalls ange-
passt werden.
— bei Ihnen Faktoren bekannt sind, die einen Schlagan-
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER fall beguinstigen, wie hoher Blutdruck, Herz-Kreislauf-
ANWENDUNG VON RISPERDAL Erkrankungen oder Probleme mit den BlutgeféaRen des
CONSTA BEACHTEN? cehms

— bei lhnen unwillkurliche Bewegungen der Zunge, des
Mundes oder im Gesicht aufgetreten sind

— Siejemals in einem Zustand waren, dessen Symptome
Fieber, Muskelsteifheit, Schweilausbriiche oder eine

Risperdal Consta darf nicht angewendet werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Risperi- Bewusstseinsminderung einschlielen (auch bekannt
don oder einen der sonstigen Bestandteile von als ,Malignes Neuroleptisches Syndrom®)
Risperdal Consta sind (aufgelistet in Abschnitt 6). — Sie anderParkinson-Krankheit oder an Demenz leiden
— Sie Diabetiker sind
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von — Sie an Epilepsie leiden
Risperdal Consta ist erforderlich — Sie méannlich sind und schon einmal eine lang anhal-

tende oder schmerzhafte Erektion hatten.
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— Sie Probleme haben, Ihre 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 Tumor
leiden, der mdglicherweise prolaktinabh&ngig ist

— Sie oder ein Verwandter schon einmal venése
Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten, denn derartige
Arzneimittel werden mit dem Auftreten von Blutgerinn-
seln in Verbindung gebracht.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben

aufgeflhrten Zustédnde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risperdal einneh-

men oder Risperdal Consta angewendet wird.

Risperdal Consta kann zu einer Gewichtszunahme

fuhren. Eine erhebliche Gewichtszunahme kann lhre

Gesundheit gefédhrden. lhr Arzt sollte regelmaig Ihr

Gewicht Uberprifen.

Weil Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder die

Verschlechterung eines schon bestehenden Diabetes

mellitus bei Patienten, die Risperdal einnehmen,

beobachtet wurde, sollte Ihr Arzt auf Anzeichen eines

erhéhten Blutzuckerspiegels achten. Bei Patienten mit

schon bestehendem Diabetes mellitus sollte der Blutzu-

ckerspiegel regelmafig kontrolliert werden.

Altere Patienten mit Demenz

Risperdal Consta ist nicht zur Anwendung bei alteren
Patienten mit Demenz bestimmt.

Wenn Sie oder |hr Betreuer eine plétzliche Veranderung
Ihres geistigen Zustandes oder eine plétzliche Schwéache
oder Gefuhllosigkeit in Gesicht, Armen oder Beinen,
besonders auf einer Seite, oder eine verwaschene Spra-
che, selbst fiir kurze Zeit, bemerken, ist eine medizinische
Behandlung unverzuglich erforderlich. Dies kénnen
Anzeichen eines Schlaganfalls sein.

Risperidon allein oder mit Furosemid angewendet, kann
das Risiko fur einen Schlaganfall oder Tod bei alteren
Personen mit Demenz erhéhen.

Bei Anwendung von Risperdal Consta mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und
pflanzliche Arzneimittel handelt.

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

— Arzneimittel, die auf Inr Gehirn wirken, um Ihnen zu
helfen, sich zu beruhigen (Benzodiazepine) oder
manche Schmerzmittel (Opiate), Arzneimittel gegen
Allergie (einige Antihistaminika). Risperidon kénnte die
sedierende (beruhigende und miide machende) Wir-
kung dieser Arzneimittel steigern.

— Arzneimittel, die die elektrische Aktivitat Inres Herzens
verandern kénnen, wie zum Beispiel Arzneimittel zur
Behandlung von Malaria, Herzrhythmusstérungen,
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 der Parkinson-Krankheit
(wie zum Beispiel Levodopa)

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck.
Risperdal Consta kann zu niedrigem Blutdruck flihren

— Wassertabletten (Diuretika), die bei Herzproblemen
oder Schwellungen von Kérperteilen auf Grund der
Ansammlung von zu viel Flissigkeit angewendet
werden (wie zum Beispiel Furosemid oder Hydrochlo-
rothiazid). Risperidon allein oder mit Furosemid ange-
wendet kann das Risiko fiir einen Schlaganfall oder Tod
bei alteren Patienten mit Demenz erhéhen.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von

Risperidon herabsetzen:

— Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung bestimm-
ter Infektionen)

— Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel gegen Epilep-
sie)

— Phenobarbital

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel begin-

nen oder die Einnahme beenden, brauchen Sie gege-

benenfalls 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, trizykli-
sche Antidepressiva

— Arzneimittel, die als Betablocker bekannt sind (einge-
setzt zur Behandlung von hohem Blutdruck)

— Phenothiazine (zum Beispiel als Arzneimittel einge-
setzt, um Psychosen zu behandeln oder zur Beruhi-
gung)

— Cimetidin, Ranitidin (S&ureblocker fir den Magen)

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arzneimittel begin-

nen oder die Einnahme beenden, brauchen Sie gege-

benenfalls eine andere Dosierung von Risperidon.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben

aufgeflihrten Zusténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Risperdal Consta

angewendet wird.

Bei Anwendung von Risperdal Consta mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol, wenn Risperdal
Consta bei lhnen angewendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit
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— Sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Risperdal Consta
angewendet wird, wenn Sie schwanger sind, versu-
chen, schwanger zu werden oder stillen. |hr Arzt
entscheidet, ob es angewendet werden kann.

— Bei neugeborenen Babys von Mittern, die Risperdal
Consta im letzten Trimenon (letzte drei Monate der
Schwangerschaft) angewendet haben, kénnen
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

Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Bei der Behandlung mit Risperdal Consta kénnen
Schwindel, Midigkeit und Sehstérungen auftreten. Sie
darfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
und Sie durfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen, ohne zuerst mit lhrem Arzt zu sprechen.

3. WIE IST RISPERDAL CONSTA
ANZUWENDEN?

Risperdal Consta wird vom medizinischen Fachpersonal
verabreicht und alle zwei Wochen als intramuskulare
Injektion entweder in den Arm oder in das Gesal gege-
ben. Die Injektionen sollten sich zwischen der linken und
rechten Seite abwechseln und dirfen nicht intravends
gegeben werden.

Erwachsene

Anfangsdosis

Wenn lhre tagliche Dosis von oralem Risperidon (z.B.

Tabletten) tber die letzten zwei Wochen 4 mg oder weni-

ger betrug, sollte Ihre Anfangsdosis 25 mg Risperdal

Consta betragen.

Wenn lhre tagliche Dosis von oralem Risperidon (z.B.

Tabletten) Gber die letzten zwei Wochen mehr als 4 mg

betrug, werden Ihnen eventuell 37,5 mg Risperdal Consta

als Anfangsdosis verabreicht.

Wenn Sie derzeit mit anderen oralen Antipsychotika als

Risperidon behandelt werden, wird Ihre Anfangsdosis von

Risperdal Consta abh&ngig sein von der derzeitigen

Behandlung. Ihr Arzt wird Risperdal Consta 25 mg oder

37,5mg wahlen.

Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosis flr Sie die richtige

ist.

Erhaltungsdosis

— Die ubliche Dosis betragt 25 mg alle 2 Wochen als
Injektion

— Eine héhere Dosis von 37,5 mg oder 50 mg kann
erforderlich sein. Ihr Arzt entscheidet Uber die fir Sie
richtige Dosis Risperdal Consta

— lhr Arzt kann fir die ersten drei Wochen nach lhrer
ersten Injektion Risperdal zum Einnehmen verschrei-
ben.

Kinder und Jugendliche
Risperdal Consta ist nicht zur Anwendung bei Personen,
die jinger als 18 Jahre alt sind, bestimmt.

Wenn lhnen eine groRere Menge von Risperdal

Consta verabreicht wurde, als angedacht war

— Bei Personen, denen mehr Risperdal Consta als
vorgesehen gegeben wurde, traten die folgenden
Symptome auf: Schlafrigkeit, Mudigkeit, anomale
Kérperbewegungen, Probleme mit dem Stehen und
Gehen, Schwindel durch niedrigen Blutdruck und
anomale Herzschlége. Es sind Félle von anomaler
elektrischer Leitung im Herzen berichtet worden und
auch Krampfe.

— Suchen Sie sofort lhren Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Risperdal Consta ab-
brechen

Die Wirkungen des Arzneimittels gehen verloren. Sie
sollten die Anwendung dieses Arzneimittels nicht been-
den, auRer wenn es lhnen von lhrem Arzt gesagt wird, da
Ihre Symptome wieder auftreten kénnen. Stellen Sie
sicher, dass Sie lhre Termine, an denen Sie alle zwei
Wochen lhre Injektion erhalten sollen, nicht versdumen.
Wenn Sie den Termin nicht einhalten kdnnen, setzen Sie
sich unverzuglich mit Inrem Arzt in Verbindung, um einen
weiteren Termin zu vereinbaren, an dem Sie |hre Injektion
erhalten kénnen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Risperdal Consta Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie:

— Blutgerinnsel in den Venen entwickeln, vor allem in den
Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
der Beine), die mdglicherweise tiber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverziglich arztlichen Rat ein.

— Demenz haben und bei Ihnen plétzlich eine Verande-
rung lhres geistigen Zustands auftritt oder Sie ein
plétzliches Schwache- oder Taubheitsgefihl in
Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer
Seite, oder eine undeutliche Sprache, selbst nur kurz-
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fristig, entwickeln. Dies kénnen Hinweise auf einen
Schlaganfall sein.

Fieber, Muskelsteifheit, Schwei3ausbriiche oder eine
Bewusstseinsminderung (eine Erkrankung, die
"Malignes Neuroleptisches Syndrom" genannt wird)
bemerken. Eine sofortige medizinische Behandlung
kénnte erforderlich sein.

mannlich sind und bei Ihnen eine langanhaltende oder
schmerzhafte Erektion auftritt. Dies wird Priapismus
genannt. Eine sofortige medizinische Behandlung
kénnte erforderlich sein.

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

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

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (mehr als 1
Behandelter von 10):

Schlaflosigkeit, Angstzusténde, Depression, Reizbar-
keit, Gefuhl innerer Ruhelosigkeit

Kopfschmerzen, Nasen- und Halsinfektionen
Parkinsonismus. Dies ist eine medizinische Bezeich-
nung, 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
Skelettmuskulatur, vermehrter Speichelfluss aus dem
Mund, Reflexe beim Abwinkeln der Extremitaten,
langsame, reduzierte oder beeintrachtigte Bewegun-
gen, Ausdruckslosigkeit im Gesicht, 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)

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von
100):

Ruhelosigkeit, Schlafstérungen, Schwindel, Schwin-
delgefiihl in Ruhe, Erschépfung, Benommenbheit,
Schlafrigkeit

Gewichtszunahme, Zahnschmerzen, Gewichtsab-
nahme

hoher Blutzucker

Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit, trockener
Mund, Bauchschmerzen oder Magenbeschwerden,
Mageninfektion

Schwierigkeiten beim Atmen, Lungeninfektion (Pneu-
monie), Grippe, Infektion der Atemwege, Infektion der
Harnwege, Anstieg der Kérpertemperatur, Harninkon-
tinenz, Infektion der Nasennebenhdhlen, Virusinfek-
tion, Ohreninfektion, verstopfte Nase, Halsschmerzen,
Bindehautentziindung, grippeéhnliche Erkrankung,
Husten

verschwommenes Sehen

Zittern, Muskelschwache, Sturz, Riickenschmerzen,
Muskelkrampfe, Schmerzen in Armen und Beinen,
Gelenkschmerzen, unfreiwillige Bewegung von
Muskeln des Gesichts oder der Extremitaten, Muskel-
schmerz, Schwellung der Arme und Beine
Prolaktinhormonspiegel im Blut erhdht, Leberenzyme
erhoéht, Verringerung von Hadmoglobin oder Zahl der
roten Blutkérperchen (Anamie)

Ausbleiben der Menstruation, erektile Dysfunktion,
Absonderung aus der Brust

Stérung der elektrischen Leitung des Herzens, hoher
Blutdruck, schneller Herzschlag, Brustschmerzen,
niedriger Blutdruck, anomale elektrische Herzauf-
zeichnungen (EKG)

Hautausschlag, Schmerzen an der Injektionsstelle,
Hautrétung

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte
von 1000):

Nervositat, mangelnde Aufmerksamekeit, sich sehr
schlafrig, erschopft oder matt fiihlen, ibermanig viel
Schlaf, freudig erregte Stimmung (Manie), Gefunhl,
"nicht auf der H6he" zu sein, Schwerfalligkeit
Verstopfung der Nase

Infektion der Harnblase, Magen- und Darminfektion,
Ohrenschmerz,

plétzliche Schwellung der Lippen und Augen zusam-
men mit Schwierigkeiten beim Atmen, Allergie
Nackenschmerzen, GesadRschmerzen, Muskel-
schmerz in der Brust, Schmerz wéhrend der Injektion,
Brustbeschwerden, Schwellung und Verdickung der
Haut an der Injektionsstelle

verminderter Appetit, verstarkter Appetit

sexuelle Funktionsstérung, Vergréferung der Brust bei
Mannern, verringerter sexueller Antrieb

starkes Hautjucken, verringerte Schmerz- und Beriih-
rungsempfindlichkeit der Haut, Kribbel-, Stech- oder
Taubheitsgefiihl der Haut, Abszess unter der Haut,
Haarausfall, Akne, trockene Haut

in Ohnmacht fallen, Abfall des Blutdrucks nach dem
Aufstehen, Schwindelgefihl bei Lagednderung des
Korpers

anomaler Herzrhythmus, Wahrnehmung des Herz-
schlags, langsamer Herzschlag

schnelles und unbeherrschbares Schitteln des
Korpers (Krampf)

Verringerung der Zahl der weilen Blutkérperchen, die
gegen Infektionen helfen, Verringerung der Zahl der
Blutplattchen (Blutzellen, die helfen, eine Blutung zu
stoppen)

Diabetes mellitus

anomales Geschmacksempfinden

Unfahigkeit, Wasser zu lassen oder unvollstdndige
Entleerung der Blase

erhdhtes Cholesterin und erhéhte Triglyzeride (Blut-
fette)
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Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von

10.000):

— Schwierigkeiten beim Atmen im Schlaf

— Darmverschluss

— Gelbverfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

— unangemessene Absonderung eines Hormons, das
die Harnmenge kontrolliert

— Entzindung der Bauchspeicheldrise

— niedriger Blutzucker

Sehr seltene Nebenwirkungen (weniger als 1

Behandelter von 10.000) kdnnen einschlieRen:

— lebensbedrohliche Komplikationen eines unkontroll-
ierten Diabetes

Haufigkeit des Auftretens nicht bekannt (Haufigkeit

auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschatzbar):

— schwere allergische Reaktion, die zu Schwierigkeiten
beim Atmen und zum Schock fihrt

— Fehlen von Granulozyten (eine Art der weil3en Blut-
kérperchen, die gegen Infektionen hilft)

— verlangerte und schmerzhafte Erektion

— gefahrlich grole Aufnahme von Wasser

— plétzlicher Verlust des Sehvermégens oder Blindheit

— Reaktionen an der Injektionsstelle, die eine arztliche
Behandlung erforderlich machen kénnen, einschliel3-
lich Ansammlung von Eiter verursacht durch eine
bakterielle Infektion, tiefer Hautinfektion, einer Blase

oder einer Schwellung unter der Haut, einer Ansamm-

lung von Blut oder eines schweren Blutergusses,
abgestorbener Zellen oder abgestorbenen Gewebes
und eines Hautgeschwiirs

Risperdal zum Einnehmen

Die folgenden Nebenwirkungen sind bei der Anwendung

von Risperdal zum Einnehmen berichtet worden: Auch
wenn Sie zurzeit nicht mit Risperdal zum Einnehmen
behandelt werden, aber von einem der folgenden
Probleme betroffen sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt:
— Bettnassen, Schwierigkeiten beim Wasserlassen,

Wasserlassen in kurzen Abstanden, Ausfluss aus der

Scheide

— Mandelentziindung, Augeninfektion, Hautinfektion,
Pilzinfektion der Nagel

— Teilnahmslosigkeit, Verwirrung, mangelnde Aufmerk-
samkeit, Verlust des Bewusstseins, Gleichgewichts-
stérung

— fehlende Reaktion auf Reize, Schlaganfall, verringerte
Blutzufuhr zum Gehirn, Erkrankungen der Blutgefale

des Gehirns, plétzliche Schwéche oder Taubheit von
Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer
Seite, oder Falle von verwaschener Sprache, die
weniger als 24 Stunden anhalt (dies sind sogenannte
minimale Schlaganfélle oder Schlaganfélle), Zittern
des Kopfes

— Ausfluss aus dem Auge, Augenrollen, Augenschwel-
lung, Klingeln in den Ohren, Nasenbluten, trockenes

Auge, verstarkter Tranenfluss, schmerzhafte Uber-
empfindlichkeit gegeniiber Licht, erhéhter Druck im
Augapfel, verringerte Sehscharfe

— Keuchen, Lungenentziindung, die durch das Einatmen
von Nahrung verursacht wird, Heiserkeit, Husten mit
Auswurf, Stauungslunge, Verstopfung der Atemwege,
rasselndes Lungengerdusch, Beschwerden in den
Atemwegen, schnelles flaches Atmen

— sehr harter Stuhl, Stuhlinkontinenz, Bauchbeschwer-
den, Durst, Anschwellen der Lippen, Entziindung des
Dickdarms, verringerter Speichelfluss

— Hautverfarbung, Hautschadigung, Hautstérung, Haut-
verdickung

— anomale Haltung, steife Gelenke, Nackenschmerz,
Muskelabbau und Schmerzen in Muskeln

— Gehstoérungen, Flissigkeitsansammlung, erhéhte
Korpertemperatur, Medikamentenallergie, Sprachsto-
rung, Bewegungsstérung

— Zahl der eosinophilen Blutkérperchen erhoht (spezielle
weifde Blutkdrperchen), Blut-Kreatinphosphokinase
erhoht

— Unfahigkeit, einen Orgasmus zu erreichen, Ejakula-
tionsstérung, Menstruationsstérung

— Bewusstseinsdnderung mit erhdhter Kérpertemperatur
und Muskelzucken

— Erréten, 6lige Hautentzindung, Schuppen, Hautaus-
schlag am ganzen Kérper

— Unwohlsein, Schiittelfrost, Kaltegefihl in Armen oder
Beinen, Arzneimittelentzugssyndrom

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

5. WIE IST RISPERDAL CONSTA
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Risperdal Consta nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Die gesamte Packung im Kuhlschrank (2-8°C) lagern.
Wenn eine Kiihlung nicht méglich ist, kann die Packung
vor der Anwendung bis zu 7 Tage bei Raumtemperatur
(unter 25°C) gelagert werden.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalt-
sabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft, die Umwelt zu schit-
zen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Risperdal Consta enthalt

Der Wirkstoff ist Risperidon.

Jede Durchstechflasche Risperdal Consta-Pulver enthalt
50 mg Risperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Risperdal Consta Microspharen-Partikel mit verzégerter
Wirkstoffreisetzung:
Polyglactin

Lésungsmittel:

Polysorbat 20, Carmellose-Natrium (Ph. Eur.), Natrium-
monohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph. Eur.), Citronen-
sdure, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie Risperdal Consta aussieht und Inhalt der

Packungen

— eine kleine Durchstechflasche mit weilem Pulver zur
Herstellung der verzdgert freisetzenden Injektionssu-
spension (in diesem Pulver befindet sich der Wirkstoff
Risperidon). Eine Spritze mit 2 ml klarer, farbloser
Flussigkeit, die zum Pulver zur Herstellung der verz6-
gertfreisetzenden Injektionssuspension gegeben wird.

— eine Alaris SmartSite nadelfreie Entnahmevorrichtung
zur Herstellung der Injektionssuspension

— zwei Nadeln fir die intramuskulére Injektion (eine 21G
UTW-1-Inch-Sicherheitsnadel (0,8 mm x 25 mm) mit
Needle-Pro-Sicherheitsvorrichtung fur die deltoidale
Verabreichung und eine 20G TW-2-Inch-Sicherheits-
nadel (0,9 mm x 50 mm) mit Needle-Pro-
Sicherheitsvorrichtung fir die gluteale Verabreichung).

Risperdal Consta 50 mg ist in Originalpackungen

(gebiindelt) mit 1, 2 und 5 Packungen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
JANSSEN-CILAG GmbH

41457 Neuss

Tel.-Nr. 02137 / 955-955

Internet: www.janssen-cilag.de

Hersteller

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Dieses Arzneimittel ist den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: RISPERDAL CONSTA
Belgien: RISPERDAL CONSTA/ BELIVON CON-
STA

Bulgarien: PUCMONENT KOHCTA
Zypern: RISPERDAL CONSTA
Tschechische Repub- RISPERDAL CONSTA
lik:
Danemark: RISPERDAL CONSTA
Estland: RISPOLEPT CONSTA
Finnland: RISPERDAL CONSTA
Frankreich: RISPERDALCONSTA LP
Deutschland: RISPERDAL CONSTA / Risperidon-
Janssen CONSTA
Griechenland: RISPERDAL CONSTA
Ungarn: RISPERDAL CONSTA
Island: RISPERDAL CONSTA
Irland: RISPERDAL CONSTA
Italien: RISPERDAL
Litauen: RISPOLEPT CONSTA
Lettland: RISPOLEPT CONSTA
Luxemburg: RISPERDAL CONSTA /
BELIVON CONSTA
Malta: RISPERDAL CONSTA
Niederlande: RISPERDAL CONSTA
Norwegen: RISPERDAL CONSTA
Polen: RISPOLEPT CONSTA
Portugal: RISPERDAL CONSTA
Rumanien: RISPOLEPT CONSTA
Slowakei: RISPERDAL CONSTA
Slowenien: RISPERDAL CONSTA
Spanien: RISPERDAL CONSTA
Schweden: RISPERDAL CONSTA
Vereinigtes Konig- RISPERDAL CONSTA
reich:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt geneh-
migt im Januar 2012.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL

Hinweise fiir die nadelfreie Entnahmevorrichtung aus
der Durchstechflasche

Die Schritt-fiir-Schritt-Hinweise zur Handhabung von
RISPERDAL CONSTA erfordern besondere
Aufmerksamkeit, um eine erfolgreiche Verabreichung
sicherzustellen und Schwierigkeiten bei der
Verwendung des Kits zu vermeiden.

Risperdal Consta Microsphéren-Partikel mit verzégerter
Wirkstofffreisetzung in der Durchstechflasche darf nur mit
dem Losungsmittel in der Spritze hergestellt werden, das
in der Packung mitgeliefert wird, und darf nur mit der
entsprechenden Nadel verabreicht werden, die in der
Packung fur gluteale [2-Inch-Nadel (50 mm)] oder deltoi-
dale [1-Inch-Nadel (25 mm)] Verabreichung mitgeliefert
wird. Wechseln Sie keine Bestandteile in der Packung
aus. Um sicherzustellen, dass die beabsichtigte Dosis an
Risperidon zugefihrt wird, muss der gesamte Inhalt aus
der Durchstechflasche verabreicht werden. Durch die
Verabreichung von Teilmengen kann die beabsichtigte
Dosis von Risperidon nicht zugefuhrt werden. Es wird
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empfohlen, den Inhalt sofort nach der Herstellung zu
verabreichen.

[

Nehmen Sie die Packung von RISPERDAL CONSTA aus
dem Kuihlschrank, und warten Sie ca. 30 Minuten, bis der
Inhalt Raumtemperatur angenommen hat.

Inhalt der Packung:

— eine kleine Durchstechflasche mit weilem Pulver zur
Herstellung der verzégert freisetzenden Injek-
tionssuspension (in diesem Pulver befindet sich der
Wirkstoff Risperidon). Eine Spritze mit 2 ml klarer,
farbloser FlUssigkeit, die zum Pulver zur Herstellung
der verzodgert freisetzenden Injektionssuspension
gegeben wird.

— eine Alaris SmartSite nadelfreie Entnahmevorrichtung
zur Herstellung der Suspension

— zwei Nadeln zur intramuskularen Injektion (eine 21G
UTW-1-Inch-Sicherheitsnadel (0,8 mm x 25 mm) mit
Needle-Pro-Sicherheitsvorrichtung fiir die deltoidale
Verabreichung und eine 20G TW-2-Inch-Sicherheits-
nadel (0,9 mm x 50 mm) mit Needle-Pro-
Sicherheitsvorrichtung fir die gluteale VVerabreichung)

1.Nehmen Sie die farbige Plastikkappe von der Durch-

stechflasche ab. Entfernen Sie dabei nicht den grauen

Gummistopfen. Wischen Sie das Oberteil des grauen

Gummistopfens mit einem Alkoholtupfer ab und lassen

Sie ihn trocknen.

—

™ Durchutechilasche

2.0ffnen Sie die Blisterfolie und nehmen Sie die SmartSite
nadelfreie Entnahmevorrichtung heraus, indem Sie diese
zwischen dem weil3en Luer-Verbindungsstiick und der
Ummantelung festhalten.

Der Dorn im Inneren der Entnahmevorrichtung darf zu
keiner Zeit bertihrt werden.

SRS
T ~

// N

3.Es ist sehr wichtig, dass die SmartSite nadelfreie
Entnahmevorrichtung richtig mit der Durchstechfla-
sche verbunden wird, sonst kann Lésungsmittel beim
Einfiillen in die Durchstechflasche auslaufen.

Stellen Sie die Durchstechflasche auf eine feste Flache.
Halten Sie die Durchstechflasche an der Basis fest.
Richten Sie die SmartSite nadelfreie Entnahmevorrich-
tung senkrecht Uber der Durchstechflasche aus, so dass
sich der Dorn in der Mitte des Gummistopfens befindet.

¥

Driicken Sie den Dorn der SmartSite nadelfreien
Entnahmevorrichtung senkrecht durch die Mitte des
Gummistopfens der Durchstechflasche bis die Vorrich-
tung sicher auf der Durchstechflasche einrastet.

Richtig

Falsch

4 Halten Sie die Durchstechflasche an der Basis fest
und tupfen Sie das Spritzenverbindungsstiick der
SmartSite nadelfreien Entnahmevorrichtung (blauer
Kreis) mit einem Alkoholtupfer ab und lassen Sie es
trocknen, bevor Sie die Spritze an der SmartSite nadel-
freien Entnahmevorrichtung befestigen.

< )
N\

5.Die vorgefillite Spritze hat eine weil3e Spitze, die aus
zwei Teilen besteht: einer weillen Manschette und einer
glatten weilken Kappe. Um die Spritze zu 6ffnen, halten
Sie die Spritze an der weillen Manschette und brechen
Sie die weille Kappe ab (DIE WEISSE KAPPE NICHT
DREHEN ODER ABSCHNEIDEN). Entfernen Sie die
weille Kappe zusammen mit dem Gummieinsatz im
Innern.

Weieogpe
]

)
A
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Halten Sie die Spritze bei allen Schritten des Spritzen-
zusammenbaus nur an der weilen Manschette an der
Spritzenspitze. Das Festhalten der weiBen Manschette
hilft, das Ablésen der weiRen Manschette zu verhin-
dern und eine gute Verbindung zur Spritze zu
gewadbhrleisten. Beim Zusammenbau der Komponenten
behutsam vorgehen und nicht zu fest andriicken. Zu fest
angedruckte Verbindungen kénnen zum Abldsen von
Komponententeilen vom Spritzenk&rper fuhren.
6.Wahrend Sie die weiRe Manschette der Spritze halten,
stecken und driicken Sie die Spritzenspitze in den blauen
Kreis der SmartSite nadelfreien Entnahmevorrichtung
und drehen Sie sie mit einer einfachen Bewegung im
Uhrzeigersinn, um die Verbindung der Spritze mit der
SmartSite nadelfreien Entnahmevorrichtung sicherzu-
stellen (vermeiden Sie ein Uberdrehen).

Halten Sie dabei die SmartSite nadelfreie Entnahmevor-
richtung an der Randleiste fest um ein Verdrehen zu
vermeiden.

Halten Sie die Spritze und die SmartSite nadelfreie
Entnahmevorrichtung in einer Linie ausgerichtet.

7.Injizieren Sie den gesamten Inhalt der Spritze mit dem
L&sungsmittel in die Durchstechflasche.

¥

1
F
2
-

8.Schutteln Sie die Durchstechflasche fur mindestens 10
Sekunden lang KRAFTIG wahrend Sie den Kolben der
Spritze mit dem Daumen gedrickt halten, um eine
homogene Suspension zu gewdhrleisten.
Wenn die Suspension richtig vermischt ist, erscheint sie
homogen, dickfliissig und milchig. Die Microspharen-
Partikel sind in der FlUssigkeit sichtbar, es bleiben aber
keine trockenen Microspharen-Partikel zurtick.

~ N\

LAGERN SIE DIE DURCHSTECHFLASCHE NACH
DER HERSTELLUNG DER SUSPENSION NICHT,
SONST KANN SICH DIE SUSPENSION ABSETZEN
9.Drehen Sie die Durchstechflasche um und ziehen Sie
den gesamten Inhalt der Suspension LANGSAM und
vollstédndig aus der Durchstechflasche in die Spritze.

Ziehen Sie das Etikett an der perforierten Stelle von der
Durchstechflasche ab und bringen Sie das abgezogene
Etikett zur Kennzeichnung an der Spritze an.

]

10.Wéahrend Sie die weiRe Manschette der Spritze
halten, schrauben Sie die Spritze von der SmartSite
nadelfreien Entnahmevorrichtung ab. Entsorgen Sie
sowohl die Durchstechflasche als auch die Entnahme-
vorrichtung sachgemanR.

P

St

11.0ffnen Sie die Nadelverpackung und wahlen Sie die
mit dem Kit mitgelieferte geeignete Nadel aus. Beriihren
Sie NICHT das Verbindungsstiick der Nadel, beriihren Sie
nur die transparente Schutzkappe der Nadel.

Fir eine GLUTEALE Injektion wahlen Sie die 20G TW-2-
Inch-Nadel (0,9 mm x 50 mm) (I&ngere Nadel mit einem
gelbgefarbten Ansatzstick).

Fir eine DELTOIDALE Injektion wahlen Sie die 21G
UTW-1-Inch-Nadel (0,8 mm x 25 mm) (kiirzere Nadel mit
einem griingefarbten Ansatzstick).

12.Um Kontaminationen zu vermeiden, bertihren Sie
nicht das Luer-Verbindungsstuick der orange-farbenen
Needle-Pro-Sicherheitsvorrichtung. Wahrend Sie die
weiBe Manschette der Spritze halten, befestigen Sie das
Luer-Verbindungsstiick der orange-farbenen Needle-Pro-
Sicherheitsvorrichtung mit einer einfachen Drehbewe-
gung im Uhrzeigersinn an der Spritze.

=z

. AN
> ‘\‘3“\ \

13.Wahrend Sie weiterhin die weille Manschette der
Spritze halten, ergreifen Sie die transparente Nadel-
schutzkappe und priifen Sie den festen und sicheren
Sitz, indem Sie die Nadel driicken und im Uhrzeigersinn
in die orange-farbene Needle-Pro-Sicherheitsvor-
richtung drehen. Die Uberpriifung des Sitzes hilft
dabei, die feste Verbindung zwischen der Nadel und
der orange-farbenen Needle-Pro-Sicherheitsvorrich-

Stand: Januar 2012



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Risperdal® Consta® 50 mg

tung wahrend der folgenden Schritte zu gewéhrleis-

ten.

14.DA SICH DIE SUSPENSION NACH DER
HERSTELLUNG MIT DER ZEIT ABSETZEN KANN, IST
VOR DER VERABREICHUNG EINE ERNEUTE
SUSPENDIERUNG NOTWENDIG. SUSPENDIEREN
SIE DIE MICROSPHAREN IN DER SPRITZE DURCH
KRAFTIGES SCHUTTELN ERNEUT.

15.Wahrend Sie die weilRe Manschette der Spritze
halten, ziehen Sie die transparente Nadelschutzkappe
gerade von der Nadel ab. DREHEN SIE NICHT die
Schutzkappe, da sich sonst das Luer-Verbindungsstick
lockern kann.

16.Tippen Sie die Spritze leicht an, um evtl. Luftblasen an
die Oberflache steigen zu lassen.

Entfernen Sie Luft aus der Spritze durch vorsichtiges und
langsames Herunterdriicken des Spritzenkolbens
wahrend Sie die Nadel aufrecht halten. Injizieren Sie
sofort den gesamten Inhalt der Spritze intramuskular in
den ausgewahlten Gluteal- oder Deltoidmuskel des
Patienten. Eine gluteale Injektion sollte in den oberen
auBeren Quadranten des Glutealbereichs erfolgen.
NICHT INTRAVENOS VERABREICHEN.

WARNUNG: Um eine Nadelstichverletzung mit einer

kontaminierten Nadel zu verhindern:

— drlcken Sie die Needle-Pro-Sicherheitsvorrichtung
nicht freihdndig Uber die Nadel.

— nehmen Sie die Needle-Pro-Sicherheitsvorrichtung
nicht vorsatzlich auseinander

— versuchen Sie nicht, die Nadel gerade zu biegen oder
die Needle-Pro-Sicherheitsvorrichtung zu befestigen,
wenn die Nadel gebogen oder beschadigt ist.

— eine nicht vorschriftsmaRige Handhabung der Needle-
Pro-Sicherheitsvorrichtung kénnte zu einem Heraus-
ragen der Nadel aus der Needle-Pro-Sicherheitsvor-
richtung fuhren.

17.Driicken Sie nach dem Abschluss der Injektion die
Nadel in die orange-farbene Needle-Pro-Sicherheitsvor-
richtung, indem Sie eine einhadndige Technik verwenden.
Driicken Sie die orange-farbene Needle-Pro-Sicher-
heitsvorrichtung mit einhéndiger Technik SANFT gegen
eine ebene Flache. INDEM DIE ORANGE-FARBENE
NEEDLE-PRO-SICHERHEITSVORRICHTUNG
GEDRUCKT WIRD, RASTET DIE NADEL FEST IN DER
ORANGE-FARBENEN NEEDLE-PRO-SICHERHEITS-
VORRICHTUNG EIN. Stellen Sie vor der Entsorgung
sicher, dass die Nadel in der orange-farbenen Needle-
Pro-Sicherheitsvorrichtung vollsténdig eingerastet ist.
Entsorgen Sie die Nadel sachgemal. Entsorgen Sie auch
die andere (unbenutzte) Nadel, die in der Packung
mitgeliefert wurde.

Nicht wiederverwenden: Medizinprodukte bendtigen
spezielle Materialeigenschaften, um wie beabsichtigt zu
funktionieren. Diese Eigenschaften wurden nur fir den
einmaligen Gebrauch gepruft. Jeder Versuch, das
Medizinprodukt fir eine spatere Wiederverwendung
aufzubereiten, kann sich nachteilig auf die Unversehrtheit
des Medizinprodukts auswirken oder zu einer
Verschlechterung der Funktionsféhigkeit fiihren.
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