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RISPERDAL® - Anderung der Produktinformation

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte haben wir die bis-
herigen Angaben in der Fachinformation zu zerebrovaskularen Risiken bei der Anwendung von
RISPERDAL® bei alteren Patienten mit Demenz ergéanzt. Wir bitten um Beachtung der nachfol-
gend aufgefiihrten Anderungen.

» Spezifikation des Teilanwendungsgebietes bezgl. dlterer Patienten mit Demenz:

"Schwere chronische Aggressivitéat, durch die sich die Patienten selbst und andere geféhr-
den, oder psychotische Symptome bei Demenz, durch die die Patienten erheblich beein-
tréchtigt werden.”

e Zusitzliche Information zur Art der Anwendung bei Demenzpatienten:

"Die Patienten sollten in regelméBigen Abstdnden dahingehend untersucht werden, ob wei-
terhin eine Behandlungsbediirftigkeit mit RISPERDAL besteht."

e Ergidnzung der Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei dlte-
ren Patienten mit Demenz:

"In plazebo-kontrollierten Studien bei é&lteren Patienten mit Demenz war die Inzidenz von
zerebrovaskul8dren Ereignissen einschliellich Insult (auch mit Todesfolge) und transitori-
schen ischdmischen Attacken (TIA) bei den mit RISPERDAL behandelten Patienten signifi-
kant héher als im Vergleich zu den Patienten, die Plazebo erhielten (mittleres Alter 85 Jahre;
Altersspanne 73 - 97 Jahre).

Bei der Verschreibung von RISPERDAL bei &lteren Demenz-Patienten sind Nutzen und Risi-
ken, insbesondere pradisponierende Faktoren fiir einen Insulf, individuell sorgféltig abzuwa-
gen. Besondere Vorsicht ist angezeigt bei Demenzpatienten mit Bluthochdruck, kardiovasku-
ldren Erkrankungen und Patienfen mit vaskulér bedingter Demenz. Vom behandeilnden Arzt
sind die Patienten bzw. ihre Betreuer darauf hinzuweisen, dass sie Anzeichen fiir ein mégli-
ches zerebrovaskulédres Ereignis wie plétzliche Erschlaffung, Taubheit im Gesicht, Armen
oder Beinen sowie Sprach- und Sehstérungen unverziiglich berichten sollen. Ohne Verzug
sind alle Behandlungsmd&glichkeiten einschlie8lich Abbruch der Therapie abzuwégen."
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e Erweiterung der Angaben zu Nebenwirkungen um detaillierte Informationen zur H&u-
figkeit von zerebrovaskuldren Ereignissen bei Demenzpatienten:

“Unter der Behandlung mit RISPERDAL Filmtabletten, QUICKLET Schmelztabletten und
Lésung wurde (ber zerebrovaskulére Ereignisse einschliel3lich Insult und transitorische
ischdmische Attacken (TIA) berichtet.

In plazebo-kontrollierten Studien bei alteren Patienten mit Demenz war die Inzidenz von ze-
rebrovaskuléren Ereignissen einschlie3lich Insult (auch mit Todesfolge) und transitorischen
ischdmischen Attacken (TIA) bei den mit RISPERDAL behandelten Patienten signifikant h6-
her als im Vergleich zu den Patienten, die Plazebo erhielten (mittleres Alter 85 Jahre; Alters-
spanne 73 - 97 Jahre). Die zusammengefassten Daten aus sechs plazebo-kontrollierten Un-
tersuchungen an é&lteren Demenz-Patienten (= 65 Jahre) zeigten ein Auftreten von zerebro-
vaskuléren Ereignissen (schwerwiegende und nicht schwerwiegende Ereignisse) bei 3,3 %
(33/989) der mit RISPERDAL behandelten Patienten und bei 1,2 % (8/693) der Patienten un-
ter Plazebo. Das Verhéltnis der RISPERDAL-Gruppe zur Plazebo-Gruppe (Odds Ratio; 95 %
Konfidenzintervall) war 2,96 (1,33; 7,45), in der Untergruppe der Patienten mit vaskulér be-
dingter Demenz betrug es 5,26 (1,18; 48,11)."

Die Informationen wurden in die Fachinformation in den Abschnitten 4.1 "Anwendungsgebiete”,
4.2 "Dosierung, Art und Dauer der Anwendung", 4.4 "Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
far die Anwendung" und 4.8 "Nebenwirkungen" eingearbeitet. Die Gebrauchsmformatlonen
werden entsprechend angepasst. Wir bitten um strenge Beachtung.

Die geanderte Fachinformation liegt diesem Schreiben als Anlage bei.

FUr weitere medizinische Informationen stehen wir Ihnen gern unter der Nummer 02137 / 955-
955 zur Verflgung.

Mit freundlichen GrliBen
JANSSEN-CILAG GmbH

wﬂcﬁ) L

ppa. Dr. K. Suwelack ppa. Dr. rer. nat. Dr. med. W. Karra3

Anlage



Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
RISPERDAL® Lésung 1 mg/ml, - 1 mg/- 2 mg/- 3 mg/- 4 mg, Filmtabletten
RISPERDAL® QUICKLET® 1 mg/- 2 mg, Schmelztabletten

Mat.-Nr. 55289
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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL niedrigere Anfangs- und Erhaltungsdosis - Verhaltensstérungen bei

RISPERDAL® Lésung 1 mg/ml angemessen sein. o I;\teltligengmind;rung:
® . 3 . Dosen (ber 10 mg Risperidon (Filmtabletten, atienten < 50 kg Korpergewicht

RISPERDAL® 1 mg/- 2 mg/- 3 mg/- 4 mg, QUICKLET Schmelztabletten oder Lésung) Eine Anfangsdosis von 0,25 mg Risperidon

RISPERDAL® QUICKLET® 1 mg/- 2 mg taglich haben sich gegentiber niedrigeren 1x taglich wird empfohlen. Diese Dosis kann

Schmelztabletten ! Dosen in ihrer Wirksamkeit nicht berlegen je nach individuellem Bedarf nicht friher als
' o . gezeigt, kdnnen aber extrapyramidale Symp- jeden zweiten Tag um zusétzlich 0,25 mg

Wirkstoff: Risperidon tome verursachen. Da die Vertraglichkeit von Risperidon 1x téglich gesteigert werden. Die

Dosen iiber 16 mg Risperidon (Filmtabletten, ubliche Erhaltungsdosis fir die Mehrzahl der

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE QUICKLET Schmelztabletten oder Lésung) Patienten betrégt 0,5 mg Risperidon 1x tég-
ZUSAMMENSETZUNG téglich nicht belegt ist, sollten Dosen in die- lich. Bei einigen Patienten reichen jedoch
RISPERDAL Lésung 1 mg/ml: ser Gréfenordnung nicht zur Anwendung Dosen von 0,25 mg Risperidon 1x téglich
1 ml Lésung enthalt 1 mg Risperidon. kommen. aus, wahrend andere 0,75 mg Risperidon 1x
RISPERDAL 1 mg/- 2 mg/- 3 mg/- 4 mg, Falls eine zusatzliche Sedierung erforderlich taglich benttigen.

Filmtabletten: ist, sind ggf. andere therapeutische Maf- Patienten 2 50 kg Kdrpergewicht

1 Filmtablette enthélt 1 mg, 2 mg, 3 mg nahmen notwendig (Wechselwirkungen Eine Anfangsdosis von 0,5 mg Risperidon 1x

bzw. 4 mg Risperidon. beachten, siehe Abschnitt 4.5). taglich wird empfohlen. Diese Dosis kann je

RISPERDAL QUICKLET 1 mg/- 2 mg, Altere Patienten: nach individuellem Bedarf nicht friher als

Schmelztabletten: Morgens und abends je 0,5 mg Risperidon jeden zweiten Tag um zuséiziich 0,5 mg

1 Schmelztablette enthalt 1 mg bzw. 2 mg (Filmtabletten oder L&sung). Risperidon 1x taglich gesteigert werden. Die

Risperidon. Diese Dosis kann entweder beibehalten Obliche Erhaltungsdosis fUr die Mehrzahl der

Hilfsstoffe siehe unter 6.1 oder entsprechend den individuellen Patienten betrégt 1 mg Risperidon 1x taglich.

Erfordernissen in Schritten von je 0,5 mg Bei %lrggen }:atltzntlt_:-z% relchen"];adoc:jh D‘ésen

3. DARREICHUNGSFORMEN Risperidon (Filmtabletten oder Lésung) mor- \éor(\‘ o mg1 ; glic R:aus, }:i’a re1" ?2 ?rﬁ

" . gens und abends bis auf maximal je 2 mg atienten 1,0 mg Risperidon X taglic

RISPERDAL Losung 1 mg/mi. Risperidon (Filmtabletten, ~QUICKLET benatigen.

L-asung zum Einnehmen Schmelztabletten oder Lésung) morgens Art und Dauer der Anwendung

g‘g)’;ﬁiﬁ%ﬁ_wg{; éé{}%ﬁ 3 mgl- 4 mg, und abends gesteigert werden. RIfSPSRDAZL QUICKLET Schmelztabletten

g ; it Niaren. . auf der Zunge zergehen lassen. Die

RISPERDAL QUICKLET 1 mg/- 2 mg, batertan mit Nieran- und Leborerirankungen: Schmelztablette zerfalt innerhalb von Se-

Schmelztabletten: Schmelztabletten (Filn%tabletten oder Lésjung,) g Risperidon kunden im Mund und kann anschliefend mit
Diese Dosis kann entweder beibehalten oder ohne Flussigkeit geschluckt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN oder entsprechend den individuellen Da die Absoption von Risperidon nicht

4.1 Anwendungsgebiete Erfordernissen in Schritten von je 0,5 mg ﬁgrch nNagt‘Sngé%gthmg.l b?et')TﬂtL:SSt W'r%’
- Chronische schizophrene Psychosen ein- Risperidon (Filmtabletten oder Lésung) mor- ngﬂﬁ mit oder ohne Nz;hrpui eeiﬁnengrr\]n-

schlieRlich Exazerbationen; auch fir die gens und abends bis auf maximal je 2 mg men V\?erden Falls RISPERDAE QUlgCKLET
Erhaltungstherapie zur Rezidivprophylaxe Risperidon  (Filmtabletten, ~ QUICKLET Schmeiztabletton wahrend einer Mahizeit
von stabil eingestellten Patienten. Schmelztabletten oder Losung) morgens eingenommen ?N erda s ollt?w sich bei del

- Maig schwere bis schwere manische und abends gesteigert werden. Bis zum Ein%ahcr’nrg der S?;E,melzt:bletten keir?er
Episoden im Rahmen bipolarer Stérun- Vorliegen  weiterer = Erkenntnisse _sollten Nahrungsmittel gleichzeitig im Mund befin-
gen. Es wurde nicht gezeigt, dass gﬁPEE?/;%- t Filmtaé)lelt.ten, QUIC(:“-ET den 9 9 9
Risperidon ein erneutes Auftreten von melztabletten und Losung in dieser RISPERDAL Lésun ist i i

" ) ! h . ’ g 1 mg/ml ist inkompati-
\r/r(\earrt::ﬁgz? oder depressiven Episoden agtr'gg;e'nngPPe mit Vorsicht angewendet bel mit schwarzem/grinem Tee,

- Schwere chronische Aggressivitat, durch Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen: Hinweise zur Offnung der 30-mi- bzw.
die sich die Patienten selbst und andere Entsprechend den o-blockierenden Eigen- 100-ml-Flasche und = Handhabung der
geféhrden, oder psychotische Symptome schaften von Risperidon kann besonders in Dosierungspipette: =~ .
bei Demenz, durch die die Patienten der Anfangsphase eine orthostatische Den Flaschen liegt jewelils eine Dosierungs-
erheblich beeintréchtigt werden. Hypotension auftreten. Aus diesem Grunde pipette bei, im Fall der 30-mi-Flasche mit

- Verhaltensstdrungen in Form von Impuls- soliten RISPERDAL Filmtabletten, QUICK- einer Pipettenhalterung. Die Flaschen haben
steuerungsstorungen mit selbst-/fremdag- LET Schmelztabletten und L&sung bei einen kindersicheren Verschluss.
gressivem oder behandlungsbediirfigem Patienten mit bekannter Herz-Kreislauf- 1.Den Verschiuss kréftig nach unten dri-
storenden Verhalten bei Intelligenzmin- Erkrankung nur aliméahlich, wie oben emp- cken, gedriickt halten und gegen den
deru_ng oder Intelligenz im unteren Norm- fohlen, auftitriet werden. Beim Auftreten Uhrzeigersinn drehen, Verschluss abneh-
bereich. einer Hypotension kann eine Dosisreduktion men.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der erforderlich werden. 2.Die Pipette in die Flasche einflhren. Zur
Anwendung - MaBig schwere bis schwere manische Abmessung der Dosis mit der einen Hand
Hinweise zur Umstellung von anderen Episoden: den unteren, durchsichtigen Ring festhal-
Neuroleptika auf RISPERDAL Filmtabletten, Risperidon solte einmal taglich eingenom- ten und mit der anderen Hand am oberen,
QUICKLET Schmelztabletten und L 8sung: men werden. Die Anfangsdosis betrégt 2 mg wellien Pipettenring ziehen, bis auf dem
Wenn aus medizinischer Sicht sinnvoll, wird Risperidon und solite, sofern notwendig, fril- Pipetienkolben die gewiinschie Menge in
ein allméhliches Ausschleichen der Vor- hestens nach 24 Stunden um 1 mg ml bzw. mg ablesbar ist. -
medikation uberlappend mit der einschlei- Risperidon pro Tag erhdht werden. Ein 3.Die Pipette an dem unteren, durchsichti-
chenden Einstellung auf RISPERDAL Dosisbereich von 3 bis 4 mg Risperidon pro gen Ring vorsichtig aus der Flasche zie-
Filmtabletten, QUICKLET Schmeiztabletien Tag wird als Standarddosis empfohlen. hen. Die entnommene Menge durch Druck
und Lésung empfohlen. in regelmaRigen Diese Dosis kann entweder beibehalten auf den oberen, weiflen Ring der Pipette in
Absténden solite Uberpriift werden, ob eine oder je nach individuellen Erfordernissen ein Glas mit etwas Flissigkeit (kein
vorbestehende  Antiparkinson-Medikation angepasst werden. Tagesdosen {ber 6 mg Alkotol, kein schwarzer oder griner Tee)
fortgesetzt werden muss. Risperidon wurden bei Patienten mit mani- entleeren. Die .Flasche_ wieder verschhg-
- Chronische schizophrene Psychosen schen Episoden nicht untersucht. IILen u?d dr']e Pipette mit Wasser aussp-

einschlieflich Exazerbationen: - Chronische Aggressivitit und psycho- Seanrhr:eas gu?b:xghggSIerungsplpene 2

Erwachsene: tische Symptome bei Demenz: 4. 30-mi-Flasche: ’

Die Tagesdosis Risperidon (Filmtabletten, Eine Anfangsdosis von 0,25 mg Risperidon ) e Pinatte :

QUICKLET Schmelztabletten oder Lésung) 2x taglich V\;gird empfohlen. Diesg DOS'?S kann U:; d\l;rzl%%t:‘e;; Cl')?; Fel?usct:?l zﬁa?lzfreusrfl_

kann einmalig oder auf zwei Einzeldosen je nach individueliem Bedarf vorzugsweise giey Klebefolie ab Szo %n und dig

verteilt eingenommen werden. nicht frither als jeden zweiten Tag um zus#tz- Halterun senkrech% ar? die Flasche

Der Patient solte mit 2 mg Risperidon liche 0,25 mg Risperidon 2x taglich gestei- geklebt gso dass die Standfiilchen der

(Filmtabletten, QUICKLET Schmelztabletten gert werden. Die tibliche Erhaltungsdosis fur Halterung nach unten zeigen und die Off-

oder Lésung) téglich beginnen. Am 2. Tag die Mehrzahl der Patienten mit Demenz nung nach oben gerichte? ist. Die Pipette

kann diese Dosis auf 4 mg erhdht werden. betragt 0,5 mg Risperidon 2x taglich. Einige wird nun in die Halterung gestellt Pipette

Fir die meisten Patienten liegt die optimale Patienten kénnen jedoch auch Dosen bis zu und Halterung bilden nur? e%ne Eir{hei?

tagliche Dosis zwischen 4 und 6 mg 1 mg Risperidon 2x t4glich benétigen. Nach o 9 '

Risperidon  (Filmtabletten, QUICKLET Erreichen der Erhaltungsdosis kann diese Hinweise zur Entnahme von RISPERDAL

Schmeiztabletten oder Lésung). Diese Dosis auch 1x taglich gegeben werden. QUICKLET Schmelztabletten:

kann entweder beibehalten oder, falls erfor- Die Patienten sollten in regelmaRigen Die Schmelztabletten zur Entnahme aus

derlich, den individuellen Erfordernissen Abstanden dahingehend untersucht werden, dem Blister nicht durch die Folie driicken;

angepasst werden. Bei einigen Patienten ob weiterhin eine Behandlungsbedilrftigkeit erst die Folie auf der Ruckseite des Blisters
kénnen eine langsamere Titration und eine mit RISPERDAL besteht. ﬁntfemenﬁanschlielsend die Schmelztablette
erausnehmen.




Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
RISPERDAL® Lssung 1 mg/ml, - 1 mg/- 2 mg/- 3 mg/- 4 mg, Filmtabletten
RISPERDAL® QUICKLET® 1 mg/- 2 mg, Schmelztabletten
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Nach Entnahme aus dem Blister solite die
RISPERDAL QUICKLET Schmelztablette
unverzlglich eingenommen und nicht auf-
bewahrt werden.
Die Schmelztabletten sind nicht teilbar.
Gegenanzeigen
RISPERDAL  Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und L8sung dirfen nicht
angewendet werden bei
- Uberempfindlichkeit gegeniber dem
Wirkstoff oder den sonstigen Bestandtei-
len des Arzneimittels;
- bestehender, nicht durch
bedingter Hyperprolaktindmie.
Kinder unter 5 Jahren sind mangels ausrei-
chender Erfahrungen von der Behandlung
mit RISPERDAL Filmtabletten, QUICKLET
gchmelztabletten und Lésung auszuschlie-
en.
Wahrend der Einnahme von RISPERDAL
sollte nicht gestillt werden (siehe unter 4.6
~Schwangerschaft und Stillzeit").
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
fiir die Anwendung
RISPERDAL  Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Lésung durfen nur
unter besonderer Vorsicht angewendet wer-
den bei

Leber- und Niereninsuffizienz (vgl. An-
gaben zur Dosierung)

vorbestehender Parkinson-Krankheit, da
theoretisch eine Verschlechterung nicht
ausgeschlossen werden kann
anamnestisch bekannter Epilepsie
gleichzeitigem Vorliegen von Prolaktin-
abhangigen Tumoren, z. B. Prolaktino-
men der Hypophyse

moglicherweise Prolaktin-abhéngigen
Tumoren, z. B. epithelialen Mamma-
Tumoren

Patienten mit schweren Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (vgl. Angaben unter ,Herz-
Kreislauf-System")
pathologischen
Blutbildes

Tardive Dyskinesien / Extrapyramidale
Symptome

Arzneimittel mit Dopamin-Rezeptor-antago-
nistischen Eigenschaften werden mit der

Arzneimitte!

Verénderungen  des

_ Induktion von tardiven Dyskinesien, charak-

terisiert durch rhythmische unwillkiirliche
Bewegungen vorzugsweise der Zunge
und/oder des Gesichts, in Verbindung
gebracht. Das Auftreten von extrapyramida-
len Symptomen stellt einen Risikofaktor fur
die Entwicklung von tardiven Dyskinesien

Altere Patienten mit Demenz

In plazebokontrollierten Studien bei &lteren
Patienten mit Demenz war die Inzidenz von
zerebrovaskuldren Ereignissen einschliel3-
lich Insult (auch mit Todesfolge) und transito-
rischen ischdmischen Attacken (TIA) bei den
mit RISPERDAL behandelten Patienten sig-
nifikant héher als im Vergleich zu den
Patienten, die Plazebo erhielten (mittleres
Alter 85 Jahre; Altersspanne 73-97 Jahre).
Bei der Verschreibung von RISPERDAL bei
dlteren Demenzpatienten sind Nutzen und
Risiken, insbesondere prédisponierende
Faktoren fur einen Insult, individuell sorgfal-
tig abzuwégen. Besondere Vorsicht ist ange-
zeigt bei Demenzpatienten mit Bluthoch-
druck, kardiovaskuldren Erkrankungen und
Patienten mit vaskuidr bedingter Demenz.
Vom behandelnden Arzt sind die Patienten
bzw. ihre Betreuer darauf hinzuweisen,
dass sie Anzeichen fiir ein mdgliches
zerebrovaskuldres Ereignis wie plétzliche
Erschlaffung, Taubheit im Gesicht, Armen
oder Beinen sowie Sprach- und Sehstérun-
gen unverziiglich berichten sollen. Ohne
Verzug sind alle Behandiungsméglichkeiten
einschliefflich Abbruch der Therapie abzu-
wagen (siehe auch unter 4.8 "Nebenwirkun-
gen”).

Herz-Kreislauf-System

Aufgrund der o-blockierenden Aktivitdt von
Risperidon kann, insbesondere zu Beginn
der Behandlung, eine (orthostatische)
Hypotonie auftreten. Risperidon sollte bei
Patienten mit bekannten Herz-Kreislauf-Er-
krankungen (z. B. Herzinsuffizienz, Myo-
kardinfarkt, Reizleitungsstdrungen, Dehy-
drierung, Hypovoldmie oder zerebrovas-
kuldren Erkrankungen) nur mit Vorsicht
angewendet werden. Wenn eine klinisch
relevante orthostatische Hypotonie auftritt,
sollte eine Dosisreduktion erwogen werden
(siehe unter 4.2 ,Dosierung, Art und Dauer
der Anwendung").

Risperidon kann im Tierexperiment bei
Konzentrationen, welche hoher sind als die
therapeutischen Dosierungen, zur Verlén-
gerung des QT-Intervalls im EKG fithren.
Klinische Studien im Bereich therapeutischer
Dosierungen zeigten kein signifikant erhéh-
tes Risiko fur eine Verldngerung des QT-
Intervalls. Dennoch sollte RISPERDAL wie
alle anderen Neurcleptika bei Patienten mit
Herzerkrankungen (vor allem angeborenes
langes QT-Syndrom), mit Bradykardie oder
mit  Elektrolytstrungen  (Hypokalidmie,
Hypomagnesidmie) mit Vorsicht angewendet
werden, weil dadurch das Risiko arrhythmo-

Die Kombination mit Dopamin-Agonisten
(z. B. Levodopa) kann deren Wirkung ver-
mindern.

In Kombination mit Carbamazepin vermin-
dern sich die Plasmaspiegel der aktiven anti-
psychotischen Fraktion von RISPERDAL
Filmtabletten, QUICKLET Schmelztabletten
und Lésung, wodurch eine DosiserhShung
notwendig werden kann. Gleichartige Effekte
sind auch bei Kombination mit anderen
Substanzen moglich, die in der Leber zu
Enzyminduktion fithren. Nach Absetzen die-
ser Substanzen bzw. von Carbamazepin
solite die Dosis von RISPERDAL Filmtablet-
ten, QUICKLET Schmelztabletten und
Lésung erneut angepasst, d. h. gesenkt wer-
den.

Bei gleichzeitiger Einnahme von RISPER-
DAL Filmtabletten, QUICKLET Schmelz-
tabletten bzw. Lésung und Phenothiazinen,
trizyklischen Antidepressiva und einigen
Betablockern kann es durch gleichzeitigen
Angriff am Cytochrom-P450 zu erhéhten
Risperidon-Plasmakonzentrationen ~ kom-
men. Da aufgrund des verminderten
Metabolismus gleichzeitig jedoch die 9-Hy-
droxy-Risperidon-Konzentrationen  (aktiver
Metabolit) absinken, wird die antipsychotisch
wirksame Fraktion nicht klinisch relevant ver-
andert. Amitriptylin beeinflusst die Pharma-
kokinetik von Risperidon oder der aktiven
antipsychotischen  Fraktion nicht. Die
CYP2D6-Inhibitoren Fluoxetin und Paroxetin
erhdhen die Plasmakonzentration von
Risperidon und, in einem geringeren Ma@,
die antipsychotisch wirksame Fraktion.
Wenn die gleichzeitige Gabe von Fluoxetin
oder Paroxetin begonnen oder beendet wird,
sollte die Dosierung von RISPERDAL {iber-
pruft werden. Cimetidin und Ranitidin erhd-
hen die Bioverfugbarkeit von Risperidon,
aber nur geringfugig die der aktiven antipsy-
chotischen Fraktion. Der CYP3A4-Inhibitor
Erythromycin &andert die Pharmakokinetik
von Risperidon und der aktiven antipsychoti-
schen Fraktion nicht.

Die Cholinesterase-Inhibitoren Galantamin
und Donepezil zeigen keine klinisch relevan-
ten Auswirkungen auf die Pharmakokinetik
von Risperidon und der aktiven antipsychoti-
schen Fraktion.

Risperidon zeigt keine klinisch relevante
Wirkung auf die Pharmakokinetik von
Lithium, Valproat oder Digoxin.

Da RISPERDAL Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Lésung auch pharma-
kologische Eigenschaften wie blutdrucksen-
kende Mittel vom Prazosin-Typ aufweisen,

dar. Weil Risperidon ein niedrigeres gener Wirkungen erhdht werden kann. In ist eine additive Wirkung mit Antihypertensi-
Potenzial zur Induktion von extrapyramida- Kombination mit anderen Arzneimitteln. die va mgglich.
len Symptomen im Vergleich zu konventio- das QT-Intervall verlangern, ist ebenfalls Hinweis:

nellen Neuroleptika aufweist, solite das
Risiko der Induktion von tardiven
Dyskinesien gegentiber konventionellen
Neuroleptika reduziert sein. Wenn Anzei-
chen und Symptome von tardiven
Dyskinesien auftreten, sollite das Absetzen
aller antipsychotisch wirkenden Arzneimittel
in Betracht gezogen werden.

Malignes Neuroleptisches Syndrom

Das maligne neuroleptische Syndrom,
gekennzeichnet durch das Auftreten von
Hyperthermie, Muskelrigiditat, autonomer
Instabilitét, Bewusstseinstriibung und erhdh-
ten CK-Werten, wird in Verbindung mit
Antipsychotika beobachtet. Bei Auftreten der
genannten Symptome sollten alle antipsy-
chotisch wirkenden Arzneimittel inklusive
Risperidon abgesetzt werden.,

Wenn Patienten mit Lewy-Body-Demenz
oder Parkinson-Krankheit Antipsychotika
einschlieflich RISPERDAL verschrieben
werden, sollten die méglichen Risiken
gegeniber dem erwarteten Nutzen abgewo-
gen werden, da ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten des malignen neuroleptischen
Syndroms bestehen kann oder eine
Verschlechterung der Parkinson-&hnlichen
Symptome auftreten kénnte.

4.5

Vorsicht geboten.

RISPERDAL Lésung 1 mg/mi:

Aufgrund des Gehaltes an Benzoesiure
kénnen bei entsprechend veranlagten
Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen in
Form von Reizungen an Haut, Augen und
Schleimhéduten auftreten.

RISPERDAL 2 mg, Filmtabletten:
Gelborange S kann allergische Reaktionen
ausldsen.

RISPERDAL QUICKLET 1 mg/- 2 mg,
Schmelztabletten:
Enthalt eine Phenylalanin-Quelle.

Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Das Risiko einer gleichzeitigen Einnahme
von RISPERDAL Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und L&sung in Verbin-
dung mit anderen Arzneimitteln wurde nicht
systematisch untersucht.

Aus grundsatzlichen Erwdgungen sind
Wechselwirkungen mit allen Substanzen, die
auf das zentrale Nervensystem einwirken,
mdglich. Insofern ist bis zum Vorliegen wei-
terer Untersuchungen bei Begleitmedikation
Vorsicht geboten.

4.6

4.7

Bei Einnahme zusammen mit anderen hoch-
gradig an Plasmaeiweifle bindenden Wirk-
stoffen findet keine klinisch relevante Ver-
drangung von den Plasmaeiweillen statt.
Schwangerschaft und Stillzeit

Obwohl Risperidon im Tierversuch keine
teratogene Wirkung gezeigt hat, soliten wah-
rend der Schwangerschaft die Risiken einer
Behandlung besonders sorgfaltig gegentiber
den Vorteilen abgewogen werden.

Im Tierversuch gingen Risperidon und sein
Hauptmetabolit 9-Hydroxy-Risperidon in die
Muttermiich Gber. Ein Ubergang in die
Muttermilch beim Menschen wurde ebenfalls
nachgewiesen. Aus diesem Grund sollten
mit RISPERDAL Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Lésung behandelte
Frauen nicht stillen.

Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgeméRem Gebrauch das Reaktions-
vermdgen so weit verdndern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrach-
tigt wird. Dies gilt in verstérktem Mafe im
Zusammenwirken mit Alkohol.
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4.8 Nebenwirkungen

Im Folgenden werden die Nebenwirkungen
nach Organklassen und Haufigkeiten geglie-
dert angegeben.

Nervensystem und Psyche:

haufig (2 1 % bis < 10 %):

Kopfschmerzen, Schilaflosigkeit, Agitation,
Angstzustdnde, Sedierung (siche Anmer-
kung 3 weiter unten)

gelegentlich (2 0,1 % bis <1 %):
extrapyramidale Symptome (siehe Anmer-
kung 1 weiter unten)

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):
Somnolenz, Benommenheit,
tionsstérungen

sehr selten (< 0,01 %, inkl. Einzelfalle):
tardive Dyskinesien, malignes neurolepti-
sches Syndrom (siehe Anmerkung 2 weiter
unten), Krampfanfall, Panikreaktion
Sinnesorgane:

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):
Sehstdrungen

Atemwege:

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):

Rhinitis

Herz-Kreislauf-System:

gelegentlich (= 0,1 % bis < 1 %):
Orthostatische Dysregulation (sieche Anmer-
kung 4 weiter unten), erhohter Blutdruck
Gastrointestinaltrakt:

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):

Obstipation, Dyspepsie, Ubelkeit/Erbrechen,
Bauchschmerzen

Urogenitaltrakt:

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):

Priapismus, erektile Dysfunktion, Ejaku-
lationsstérungen, Storungen des Orgasmus,
Harninkontinenz

Endokrines System:

gelegentlich (2 0,1 % bis <1 %):
Amenorrhd, Galaktorrhé (siehe Anmerkung
5 weiter unten)

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):
Gynékomastie (sieche Anmerkung 5 weiter
unten)

Muskulatur und Bewegungsapparat:

sehr selten (< 0,01 %, inkl. Einzelfélle):
Muskelschwéache

Haut:

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):
Hautausschlag und andere allergische
Reaktionen

sehr selten (< 0,01 %, inkl. Einzelfalle):
Pruritus, Exanthem, Photosensitivitat

Stoffwechsel und Elektrolyte:

sehr selten (< 0,01 %, inkl. Einzelfalle):
Hyperglyk&mie und Exazerbation eines vor-
bestehenden Diabetes mellitus, Stérungen
des Wasserhaushaltes (bei schizophrenen
Patienten, durch UberméRige Fliissigkeits-
aufnahme oder das Syndrom der inad&qua-
ten Sekretion von antidiuretischem Hormon
[SIADH])

Blut- und Lymphsystem:
sehr selten (< 0,01 %, inkl. Einzelfzlle):
Leukopenie, Thrombozytopenie

Sonstiges:

selten (2 0,01 % bis < 0,1 %):

Schwéche

sehr selten (< 0,01 %, inkl. Einzelfalle):
Regulationsstérungen der Kérpertemperatur
! idal mptom:

Gelegentlich treten unter Therapie mit
RISPERDAL  Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Lésung extrapyrami-
dale Symptome auf. Es kénnen die folgen-
den Symptome auftreten: Tremor, Rigiditat,
Hypersalivation, Bradykinesie, Akathisie,
akute Dystonie. Sie sind in der Regel gering
ausgepragt und bei Dosisverminderung
und/-oder, falls nétig, bei Behandiung mit
einem Antiparkinson-Arzneimittel reversibel.
Bei Patienten mit akuter Manie traten in den
klinischen Studien sehr haufig (2 10 %)

Konzentra-

extrapyramidalmotorische Nebenwirkungen
unter der Behandlung mit Risperidon auf.
Das Auftreten extrapyramidaler Symptome
wurde als ein Risikofaktor fur die Entwick-
lung von in Einzelfdllen unter Risperidon
beobachteten tardiven Dyskinesien be-
schrieben. Falls Zeichen und Symptome der
tardiven Dyskinesie auftreten, sollte das Ab-
setzen aller antipsychotischen Arzneimittel in
Erwégung gezogen werden.

? Malignes neuroleptisches Syndrom

Unter RISPERDAL Filmtabletten, QUICK-
LET Schmelztabletten und Lésung wurde in
Einzelfdllen ein malignes neuroleptisches
Syndrom mit Fieber, Muskelrigiditét, autono-
mer Instabilitdt, Bewusstseinstriibung und
erhéhten CK-Werten beobachtet. Auierdem
kam es in sehr seltenen Einzelfdlien zu
Hypothermie. Bei Auftreten der genannten
Symptome soliten alle Antipsychotika inklu-
sive RISPERDAL Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Lésung abgesetzt
werden.

Es sind intensivmedizinische Mafnahmen
erforderlich. Dantrolen (3-10 mg/kg KG und
Tag per infusionem) in Kombination mit Bro-
mocriptin (7,5-30 mg/Tag oral) hat sich in der
Behandlung des malignen neuroleptischen
Syndroms als wirksam erwiesen.

Da das maligne neuroleptische Syndrom
nicht selten als Katatonie fehldiagnostiziert
wird und eine in diesem Fall durchgefiihrte
Neuroleptika-Gabe lebensbedrohliche Kon-
sequenzen haben kann, ist die Differenzial-
diagnose von entscheidender Bedeutung
(Medikamentenanamnese, Prifung  auf
Rigor, Fieber sowie CK-Anstieg im Blut oder
Harn).

* Sedierung

Sedierung wurde bei Kindern und
Jugendlichen haufiger berichtet als bei
Erwachsenen. Die Sedierung ist im
Allgemeinen mild und dauert nur voriiberge-
hend an.

* Orthostatische Dysregulation

Gelegentlich wurden niedriger Blutdruck mit
Schwindel und beschleunigter Herzschlag
(z. T. reflektorische Tachykardie) besonders
beim Wechsel vom Liegen zum Stehen oder
ein erh6hter Blutdruck unter der Therapie mit
RISPERDAL  Filmtabletten, QUICKLET
Schmeiztabletten und L&sung beobachtet,
insbesondere bei htheren Dosen am Anfang
der Therapie. Die langsame, vorsichtige
Dosissteigerung ist bei dieser Patienten-
gruppe besonders wichtig (vergleiche An-
gaben zur Dosierung im Abschnitt 4.2).

5 H 1 i

RISPERDAL  Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Lésung kénnen dosis-
abhéngig zu erhshten Prolaktinspiegeln filh-
ren. Dadurch kdnnen Galaktorrhd, Gynéko-
mastie, Menstruationsstérungen bis hin zum
Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrhd)
aufireten. AuBerdem sprechen Unter-
suchungen an Gewebekulturen dafiir, dass
das Wachstum von Zellen menschlicher
Brusttumoren durch Prolaktin stimuliert wer-
den kann. Obwohl ein deutlicher Zusam-
menhang zwischen Neuroleptika-Gabe und
Brustkrebs in Klinischen oder epidemiologi-
schen Studien bisher nicht demonstriert
wurde, ist bei entsprechender Vorgeschichte
Vorsicht angeraten.

Ferner wurden unter der Therapie mit
RISPERDAL  Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Loésung Gewichts-
zunahme, Odembiidung und Erhshungen
der Leberwerte beobachtet.

Zerebrovaskuldre Ereignisse

Unter der Behandiung mit RISPERDAL
Filmtabletten, QUICKLET Schmelztabletten
und Lésung wurde Uber zerebrovaskuldre
Ereignisse einschlieflich Insult und transito-
rische ischdmische Attacken (TIA) berichtet.

In plazebokontrollierten Studien bei &lteren
Patienten mit Demenz war die Inzidenz von
zerebrovaskuléren Ereignissen einschlieR-
lich Insult (auch mit Todesfolge) und transito-
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rischen ischamischen Attacken (TIA) bei den
mit RISPERDAL behandelten Patienten sig-
nifikant hther als im Vergleich zu den
Patienten, die Plazebo erhielten (mittleres
Alter 85 Jahre; Altersspanne 73-97 Jahre).
Die zusammengefassten Daten aus sechs
plazebokontrollierten Untersuchungen an
dlteren Demenzpatienten (2 65 Jahre) zeig-
ten ein Auftreten von zerebrovaskuldren
Ereignissen (schwerwiegende und nicht
schwerwiegende Ereignisse) bei 3,3 %
(33/989) der mit RISPERDAL behandelten
Patienten und bei 1,2 % (8/693) der
Patienten unter Plazebo. Das Verhaltnis der
RISPERDAL-Gruppe zur Plazebo-Gruppe
(Odds Ratio; 95 % Konfidenz-
intervall) war 2,96 (1,33; 7,45); in der
Untergruppe der Patienten mit vaskulér
bedingter Demenz betrug es 5,26 (1,18;
48,11) (siehe auch unter 4.4 "Warnhinweise
und Vorsichtsma3nahmen fir die Anwen-
dung").

Uberdosierung

a) Symptome bei Intoxikationen:

Eine Uberdosierung kann sich in der
Verstérkung der erwunschten und uner-
wiinschten pharmakologischen Wirkungen
(Benommenheit, Sedierung, Tachykardie,
Hypotension, extrapyramidale Symptome)
&ufern. Berichtet wurde von Uberdosierun-
gen bis zu 360 mg. Danach kann eine grofe
Sicherheitsbreite angengmmen werden. In
Einzelféllen wurde bei Uberdosierung ber
QT-Veriéngerung berichtet.

Im Fall einer akuten Uberdosierung sollte die
Mdglichkeit einer Intoxikation mit mehreren
Arzneimitteln in Betracht gezogen werden.

b) MaRnahmen bei Intoxikationen:

Die Atemwege sind freizumachen und freizu-
halten, eine ausreichende Oxygenierung
und Beatmung ist sicherzustelien. Eine
Magenspiilung (nach Intubation, falis der
Patient bewusstlos ist) und die Gabe von
aktivierter Kohle zusammen mit einem
Laxans sollte in Betracht gezogen werden.
Die vitalen Funtionen soliten sofort Gber-
wacht werden, inklusive kontinuierlicher
EKG-Ableitung, um mdgliche Arrhythmien
feststellen zu kénnen.

Es gibt kein spezifisches Antidot fir
RISPERDAL  Filmtabletten, QUICKLET
Schmelztabletten und Losung. Aus diesem
Grunde soliten geeignete symptomatische
Mafinahmen durchgefithrt werden. Hypoten-
sion und Herz-Kreislauf-Versagen sollten mit
geeigneten Mafinahmen, wie intravendser
Flussigkeitsgabe und/oder Sympathomi-
metika behandelt werden. Im Falle schwe-
rer extrapyramidaler Symptome sollte ein
Anticholinergikum verabreicht werden. Die
sorgféltige Uberwachung des Patienten soll-
te bis zur volisténdigen Wiederherstellung
weitergefiihrt werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaften
Risperidon ist ein selektiver monoaminerger
Antagonist mit hoher Affinitét zu serotoner-
gen 5-HT>- und dopaminergen D--
Rezeptoren. Risperidon bindet ebenfalls an
os-adrenerge Rezeptoren und, mit geringe-
rer Affinitat, an Hs-histaminerge und cz-adre-
nerge Rezeptoren. Risperidon hat keine
Affinitat zu cholinergen Rezeptoren. Obwonhl
Risperidon als potenter D.-Antagonist die
Positiv-Symptome der Schizophrenie ver-
bessert, verursacht es eine geringere
Dampfung der motorischen Aktivitét und sel-
tener Katalepsien als klassische Neurolepti-
ka. Ein ausgewogener zentraler Serotonin-
und Dopamin-Antagonismus kann - die
Neigung zu extrapyramidalen Nebenwirkun-
gen vermindern und die therapeutische
Wirksamkeit gegentliber den Negativ- und
affektiven Symptomen der Schizophrenie
vergréfiern.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Risperidon wird nach oraler Verabreichung
unabhéngig von der Einnahme von Nahrung
vollstdndig resorbiert. Spitzenplasmaspiegel

3
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werden nach 1-2 Stunden gemessen.
Risperidon wird Giber CYP2D6 zu 9-Hydroxy-
Risperidon metabolisiert; diese Substanz hat
die gleichen pharmakologischen Eigen-
schaften wie Risperidon. Risperidon und
9-Hydroxy-Risperidon bilden die aktive anti-
psychotische Fraktion.

Nach oraler Verabreichung an psychotische
Patienten wird Risperidon mit einer Halb-
wertszeit von ungefahr 3 Stunden eliminiert.
Die Eliminationshalbwertszeit von 9-Hy-
droxy-Risperidon und der aktiven anti-
psychotischen Fraktion betragt 24 Stunden.
Steady-state wird fir Risperidon bei den
meisten Patienten nach 1 Tag, fir 9-Hy-
droxy-Risperidon nach 4-5 Tagen Therapie
erreicht.

Die Risperidon-Plasmaspiegel sind inner-
halb des therapeutischen Dosisbereiches
dosisabhéngig. Im Plasma wird Risperidon
an Albumin und o-saures Glykoprotein
gebunden. Die Plasmaproteinbindung von
Risperidon betrégt 88 %, die von 9-Hydroxy-
Risperidon 77 %. Nach 1 Woche sind 70 %
der verabreichten Substanz mit dem Urin
und 14 % in den Faeces ausgeschieden. Die
im Urin ausgeschiedene Menge besteht zu
35-45 % aus unveréndertem Risperidon und
seinem Metaboliten 9-Hydroxy-Risperidon.
Nach einmaliger Verabreichung wurden bei
dlteren Patienten und bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen hohere aktive
Plasmakonzentrationen und eine l&ngere
Efiminationshalbwertszeit ~ nachgewiesen.
Bei Patienten mit Leberinsuffizienz waren
die Risperidon-Plasmakonzentrationen von
denjenigen gesunder Patienten nicht ver-
schieden.

Die Pharmakokinetik von Risperidon und 9-
Hydroxy-Risperidon ist bei Kindern &hnlich
wie bei Erwachsenen.

Bioverfigbarkeit:

Die  absolute  Bioverfligbarkeit  von
Risperidon aus einer L&sung betragt im
Mittel beim Menschen 66 %. Die Bioverflg-
barkeit der pharmakologisch aktiven
Fraktion betrégt 108 %. Die Biodquivalenz-
studien haben gezeigt, dass Risperidon
Filmtabletten  unterschiedlicher ~ Starken
(RISPERDAL 1 mg/- 2 mg/- 3 mg/- 4 mg) un-
tereinander sowie im Vergleich zu QUICK-
LET  Schmelztabletten (RISPERDAL
QUICKLET 1 mg/- 2 mg) und zur Lésung
bio&quivalent sind.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die in den akuten Toxizitatsstudien beobach-
teten Symptome waren bei allen Tierspezies
&hnlich und entsprachen denen potenter
Neuroleptika.

Subakute und chronische Toxizitét

Die orale Applikation von Risperidon (0,16
bzw. 0,63 mg/kg KG/Tag, 2,5 und 10 mg/kg
KG/Tag) fuhrte bei Ratten zu einer reduzier-
ten Nahrungsaufnahme und verminderten
Kérpergewichtsentwicklung und dosisab-
héngig - bedingt durch erhéhte Prolaktin-
spiegel - zur Stimulation des Brustdriisen-
gewebes und einer Beeintrdchtigung der
zyklischen Aktivitast der weiblichen Geni-
talien. Bei méannlichen Tieren wurden in der
hdchsten Dosisgruppe granulozytére Infiltra-
tionen der Prostata beobachtet. Diese
Verénderungen waren bis auf eine leichte
Stimulation der Brustdriise nach Absetzen
der Behandlung reversibel.

Bei Hunden wurden nach oraler Applikation
(0,31 mglkg KGfTag; 1,25 und 5 mglkg
KG/Tag) Wirkungen auf das ZNS
(Sedierung) und eine dosisabhéngige
Beeintrachtigung der gonadalen Aktivitat
beobachtet. Bei mannlichen Tieren kam es
zu einer Verminderung der testikuldren
Androgenproduktion als mégliche Ursache
einer gestérten Spermatogenese. Die in
allen Behandlungsgruppen beobachtete
Ejakulationshemmung lasst sich teilweise
auf die alpha-adrenolytischen Wirkungen
von Risperidon zurlickfiihren. in der mittle-
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ren und hochsten Dosisgruppe fiihrte
Risperidon zu einer Abnahme des
Hémoglobins, des Hamatokrits und der
Erythrozytenanzahl.

Reproduktionstoxizitét

Risperidon zeigte bei Ratten und Kaninchen
keine Hinweise auf teratogene Wirkungen.
Die Paarungsbereitschaft von Ratten war
substanzbedingt vermindert, und es wurde
eine dosisabhéngige Verldngerung der
Tragzeit beobachtet.

Mutagenitét

Aus den vorliegenden Mutagenitatsstudien
ergaben sich keinerlei Hinweise auf mutage-
ne Eigenschaften von Risperidon.

Kanzerogenitét

Langzeituntersuchungen zum tumorigenen
Potenzial von Risperidon wurden an Ratten
und Mausen durchgefiihrt.

Bei Ratten beiderlei Geschlechts sowie bei
weiblichen Ma&usen wurden vermehrt
Mammakarzinome diagnostiziert. Bei weib-
lichen Mdusen war auch das Auftreten von
Hypophysenadenomen gehauft.

Bei mannlichen Ratten war die Haufigkeit
von Adenomen des endokrinen Pankreas
dosisabhéngig leicht erhtht.

Die Tumorbefunde werden auf die
Prolaktinsteigerung zuriickgefihrt, die durch
Risperidon ebenso wie durch andere dopa-
minantagonistisch  wirkende Arzneimitte!
ausgel6st wird. Ein priméres tumorigenes
Risiko ist nicht anzunehmen.

Risperidon kann im Tierexperiment bei
Konzentrationen, welche héher sind als
bei therapeutischen Dosierungen, zur
QT-Streckenverléngerung im EKG durch
Blockade von HERG-Kanslen am Herzen
fihren, die ventrikuldre Arrhythmien vom Typ
«Jorsades de pointes" auslésen kénnen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Hilfsstoffe
RISPERDAL Lésung 1 mg/mi:

Benzoes&ure, Weinsaure, Natriumhydroxid,
gereinigtes Wasser.

RISPERDAL 1 mg, Filmtabletten:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magnesi-
umstearat, Natriumdodecylsulfat, Propylen-
glycol, Hypromellose, mikrokristalline Cellu-
lose, hochdisperses Siliciumdioxid.

RISPERDAL 2 mg, Filmtabletten:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Magne-
siumstearat, Natriumdodecylisulfat, Pro-
pylenglycol, Hypromellose, mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Titandioxid (E 171), Talkum, Gelborange S
(E 110)-Aluminiumsalz.

RISPERDAL 3 mg, Filmtabletten:
Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Magne-
siumstearat, Natriumdodecylsulfat, Pro-
pylenglycol, Hypromellose, mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses  Siliciumdioxid,
Titandioxid (E 171), Talkum, Chinolingelb (E
104).

RISPERDAL 4 mg, Filmtabletten:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Magne-
siumstearat, Natriumdodecylsulfat, Pro-
pylenglycol, Hypromellose, mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses  Siliciumdioxid,
Titandioxid (E 171), Talkum, Chinolingelb (E
104), Indigokarmin (E 132)-Aluminiumsalz.
RISPERDAL QUICKLET 1 mg/- 2 mg,
Schmelztabletten:

Polacrilex Harz (Methacrylséure-Polymer mit
Divinylbenzen), Gelatine, Mannitol, Glycin,

Simeticon, Carbomere, Natriumhydroxid,
Aspartam,  Eisen-(lll)}-oxid (E = 172),
Pfefferminzél.

Inkompatibilititen
RISPERDAL L&sung 1 mg/ml ist inkompati-
bel mit schwarzem/griinem Tee.

Far RISPERDAL QUICKLET Schmeiz-
tabletten sind keine Inkompatibilitaten
bekannt.
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Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit fur RISPERDAL
1-4 mg, Filmtabletten, betrégt 3 Jahre.

Die Dauer der Haltbarkeit fir RISPERDAL
LOsung 1 mg/ml betrégt 3 Jahre.

Nach Anbruch der Flasche ist RISPERDAL
Lésung 1 mg/ml 3 Monate haltbar.

Die Dauer der Haltbarkeit fiir RISPERDAL
QUICKLET 1 mg/- 2 mg, Schmelztabletten,
betrégt 2 Jahre.

Besondere Lagerungshinweise
RISPERDAL 1 mg/ml Losung:

Zwischen 15 °C und 30 °C lagern/aufbewah-
ren.

Nicht einfrieren.

RISPERDAL QUICKLET 1 mg/- 2 mg,
Schmelztabletten:

Nicht tiber 30 °C lagern/aufbewahren.

Art und Inhalt des Behéltnisses
RISPERDAL Lésung 1 mg/mi:
Originalpackungen:

30-ml-Lésung (N1) mit einer Dosierungs-
pipette (eingeteilt nach mg bzw. ml) mit
Pipettenhalterung

100-mi-Lésung (N3) mit einer Dosierungs-
pipette (eingeteilt nach mg bzw. ml)
Klinikpackung (gebundelt):

500 mi (5 x 100 ml) Lésung

RISPERDAL 1 mg/- 2 mg/~- 3 mg/- 4 mg,
Filmtabletten:

Originalpackungen:

20 (N1), 50 (N2), 100 (N3) Filmtabletten
Klinikpackung (gebundelt):

100 (5 x 20) Filmtabletten

RISPERDAL QUICKLET 1 mg/- 2 myg,
Schmelztabletten:

Originalpackungen:

28 (N2), 56 (N3) Schmelztabletten

6.6 Hinweise fiir die Handhabung und die
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Entsorgung
Keine.

PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER
JANSSEN-CILAG GmbH

41457 Neuss

Telefon: (02137) 955-0

Mitvertrieb:

ORGANON GmbH

Mittenheimer Str. 62

85764 Oberschleiftheim bei Miinchen

ZULASSUNGSNUMMERN

RISPERDAL L$sung 1 mg/ml: 35950.00.00
RISPERDAL 1 mg: 28758.00.00
RISPERDAL 2 mg: 28758.01.00
RISPERDAL 3 mg: 28758.02.00
RISPERDAL 4 mg: 28758.03.00

RISPERDAL QUICKLET 1 mg: 28754.00.00
RISPERDAL QUICKLET 2 mg: 28754.01.00

DATUM DER ZULASSUNG
RISPERDAL L&sung 1 mg/ml:  10.12.1996

RISPERDAL 1 mg: 06.12.1993
RISPERDAL 2 mg: 06.12.1993
RISPERDAL 3 mg: 06.12.1993
RISPERDAL 4 mg: 06.12.1993

RISPERDAL QUICKLET 1 mg: 06.12.1993
RISPERDAL QUICKLET 2 mg: 06.12.1993

STAND DER INFORMATIONEN
Marz 2004

VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig




