GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Rispe ridon AﬁiST()@ 4 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Risperidon

ARISTO

haben wie Sie.

Abschnitt 4.

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

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

e 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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Risperidon Aristo® und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ris-
peridon Aristo® beachten?

3. Wie ist Risperidon Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Risperidon Aristo® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

1. Was ist Risperidon Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Risperidon gehdrt zu einer Klasse von Arz-
neimitteln, die ,Antipsychotika” genannt
werden.

Risperidon Aristo® wird zur Behandlung der

folgenden Krankheitsbilder angewendet:

- Schizophrenie, bei der Sie Dinge sehen,
horen oder fihlen kénnen, die nicht da
sind, Dinge glauben kénnen, die nicht
wahr sind, oder sich ungewdhnlich miss-
trauisch oder verwirrt fihlen konnen.

- Manie, bei der Sie sich sehr aufgeregt, eu-
phorisch, agitiert, enthusiastisch oder hy-
peraktiv fihlen kénnen. Manie tritt im Rah-
men einer Erkrankung, die als ,manisch-
depressive Krankheit” bezeichnet wird, auf.

- Kurzzeitbehandlung (bis zu 6 Wochen)
von langanhaltender Aggression bei Per-
sonen mit Alzheimer-Demenz, die sich
oder anderen Schaden zufiugen. Alterna-
tive (nicht-medikamentése) Behandlungen
sollten zuvor angewendet worden sein.

- Kurzzeitbehandlung (bis zu 6 Wochen)
von langanhaltender Aggression bei geis-
tig behinderten Kindern (ab mindestens
5 Jahren) und Jugendlichen mit Verhal-
tensstorung.

Risperidon kann helfen, die Symptome Ihrer

Erkrankung zu lindern und ein Wiederauftre-

ten lhrer Symptome zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Risperidon Aristo® beachten?

Risperidon Aristo® darf nicht eingenom-

men werden, wenn

- Sie allergisch gegen Risperidon oder einen
der in Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung und
weitere Informationen” genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Risperidon Aristo® einneh-

men, wenn:

- Sie Probleme mit dem Herzen haben. Bei-
spiele umfassen einen unregelmaBigen
Herzrhythmus oder wenn Sie zu niedri-
gem Blutdruck neigen oder wenn Sie Arz-
neimittel fur Ihren Blutdruck einnehmen.
Risperidon Aristo® kann einen niedrigen
Blutdruck verursachen. lhre Dosis sollte
gegebenenfalls angepasst werden.

- bei lhnen Faktoren bekannt sind, die einen
Schlaganfall beglinstigen, wie hoher Blut-
druck, Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder
Probleme mit den BlutgefaBen des Gehirns

- bei Ihnen unwillkiirliche Bewegungen der
Zunge, des Mundes oder im Gesicht auf-
getreten sind

- Sie jemals in einem Zustand waren, des-
sen Symptome Fieber, Muskelsteifheit,
SchweiBausbriiche oder eine Bewusstseins-
minderung einschlieBen (auch bekannt als
»malignes neuroleptisches Syndrom”)

- Sie an der Parkinson-Krankheit oder an
Demenz leiden

- Sie wissen, dass Sie in der Vergangenheit
eine niedrige Anzahl weiBer Blutkdrper-
chen hatten (dies kann durch andere Arz-
neimittel verursacht worden sein oder an-
dere Ursachen gehabt haben)

- Sie Diabetiker sind

- Sie an Epilepsie leiden

- Sie mannlich sind und schon einmal eine
langanhaltende oder schmerzhafte Erekti-
on hatten

- Sie Probleme haben, lhre Kérpertempe-
ratur oder ein Uberhitzen zu kontrollieren

- Sie Nierenprobleme haben

- Sie Leberprobleme haben

- Sie anomal hohe Blutwerte des Hormons
Prolaktin haben oder wenn Sie an einem
moglicherweise prolaktinabhéngigen Tu-
mor leiden

- Sie oder ein Verwandter schon einmal ve-
nése Thrombosen (Blutgerinnsel) hatten,
denn derartige Arzneimittel werden mit
dem Auftreten von Blutgerinnseln in Ver-
bindung gebracht

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

Ihr Arzt kann méglicherweise die Anzahl Ih-
rer weillen Blutkorperchen Uberpriifen, da
bei Patienten, die Risperidon einnehmen,
sehr selten eine geféhrlich niedrige Anzahl
einer bestimmten Art von weiBen Blutkor-
perchen, die zur Bekdmpfung von Infektio-
nen bendtigt werden, beobachtet wurde.
Risperidon Aristo® kann zu einer Gewichtszu-
nahme fihren. Eine erhebliche Gewichtszu-
nahme kann lhre Gesundheit gefahrden. lhr
Arzt sollte regelmaBig Ihr Gewicht Gberprifen.
Weil Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)
oder die Verschlechterung eines schon be-
stehenden Diabetes mellitus bei Patienten,
die Risperidon einnehmen, beobachtet wur-
de, sollte lhr Arzt auf Anzeichen eines erhoh-
ten Blutzuckerspiegels achten. Bei Patienten
mit schon bestehendem Diabetes mellitus
sollte der Blutzuckerspiegel regelmaBig
kontrolliert werden.

Risperidon Aristo® erhoht haufig den Wert
eines Hormons namens ,Prolaktin”. Dies
kann zu Nebenwirkungen wie Menstrua-
tionsstérungen oder Problemen mit der
Gebarfahigkeit bei Frauen und Anschwellen
der Brustdrisen bei Mannern fihren (siehe
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?”). Wenn solche Nebenwirkungen auf-
treten, wird die Bestimmung des Prolaktin-
wertes im Blut empfohlen.

Wahrend einer Operation am Auge wegen
einer Linsentribung (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) wah-
rend der Operation erschlaffen, was zu einer
Schadigung des Auges flhren kann. Wenn
bei Ihnen eine Operation am Auge geplant
ist, informieren Sie unbedingt Ihren Augen-
arzt darlber, dass Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Altere Patienten mit Demenz

Bei alteren Patienten mit Demenz besteht
ein erhdhtes Risiko flr einen Schlaganfall.
Sie sollten kein Risperidon (das ist der Wirk-
stoff des Arzneimittels) einnehmen, wenn
Sie an einer Demenz leiden, die auf einen
Schlaganfall zurlickzufihren ist. Wahrend
der Behandlung mit Risperidon sollten Sie
regelmaBig lhren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie oder lhr Betreuer eine plétzliche
Veranderung lhres geistigen Zustandes oder
eine plotzliche Schwache oder Geflhllosig-
keit in Gesicht, Armen oder Beinen, beson-
ders auf einer Seite, oder eine verwaschene
Sprache, selbst fur kurze Zeit, bemerken, ist
eine medizinische Behandlung unverziiglich
erforderlich. Dies kénnen Anzeichen eines
Schlaganfalls sein.

Risperidon allein oder mit Furosemid ange-
wendet, kann das Risiko fir einen Schlagan-
fall oder Tod bei &lteren Personen mit De-
menz erhdhen.

Kinder und Jugendliche

Bevor die Behandlung der Verhaltenssto-
rung beginnt, sollten andere Griinde flr ein
aggressives Verhalten ausgeschlossen wor-
den sein.

Falls wahrend der Behandlung mit Risperi-
don Mudigkeit auftritt, kann ein Wechsel des
Einnahmezeitpunktes die Aufmerksamkeits-
schwierigkeiten verbessern.

Bevor mit der Behandlung begonnen wird,
kann Ihr Kérpergewicht oder das lhres Kin-
des gemessen, und es kann regelmaBig
wéhrend der Behandlung Uberprift werden.
Bei einer kleinen und nicht aussagekraftigen
Studie wurde Uber ein verstérktes GroBen-
wachstum bei Kindern berichtet, die Rispe-
ridon eingenommen hatten. Ob dies aber
eine Wirkung des Arzneimittels ist oder an-
dere Ursachen hat, ist nicht bekannt.

Einnahme von Risperidon Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

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

- Arzneimittel, die auf lhr Gehirn wirken, um
Ilhnen zu helfen, sich zu beruhigen (Ben-
zodiazepine) oder manche Schmerzmittel
(Opiate), Arzneimittel gegen Allergie (ei-
nige Antihistaminika). Risperidon kénnte
die sedierende (beruhigende und mide
machende) Wirkung dieser Arzneimittel
steigern

- Arzneimittel, die die elektrische Aktivitat
lhres Herzens verandern konnen, wie zum
Beispiel Arzneimittel zur Behandlung von
Malaria, Herzrhythmusstérungen, Allergi-
en (Antihistaminika), einige Antidepressi-
va oder andere Arzneimittel zur Behand-
lung seelischer Probleme

- Arzneimittel, die den Herzschlag verlang-
samen

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck. Risperidon Aristo® kann zu
niedrigem Blutdruck fihren

- Arzneimittel zur Behandlung der Parkin-
son-Krankheit (wie zum Beispiel Levodopa)

- Arzneimittel, die die Aktivitat des zentralen
Nervensystems erhohen (Psychostimulanzi-
en wie Methylphenidat)

- Wassertabletten (Diuretika), die bei Herz-
problemen oder Schwellungen von Kor-
perteilen aufgrund der Ansammlung von
zu viel Flissigkeit angewendet werden
(wie zum Beispiel Furosemid oder Hydro-
chlorothiazid). Risperidon allein oder mit
Furosemid angewendet, kann das Risiko
fur einen Schlaganfall oder Tod bei alteren
Personen mit Demenz erhéhen.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die

Wirkung von Risperidon herabsetzen:

- Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behand-
lung bestimmter Infektionen)

- Carbamazepin, Phenytoin
gegen Epilepsie)

- Phenobarbital

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arznei-

mittel beginnen oder die Einnahme been-

den, brauchen Sie gegebenenfalls eine an-

dere Dosierung von Risperidon.

(Arzneimittel

Die folgenden Arzneimittel kénnen die

Wirkung von Risperidon steigern:

- Chinidin (eingesetzt bei bestimmten For-
men von Herzerkrankungen)

- Antidepressiva, wie zum Beispiel Paroxe-
tin, Fluoxetin, trizyklische Antidepressiva

- Arzneimittel, die als Betablocker bekannt
sind (eingesetzt zur Behandlung von ho-
hem Blutdruck)

- Phenothiazine (zum Beispiel als Arzneimit-
tel eingesetzt, um Psychosen zu behan-
deln oder zur Beruhigung)

- Cimetidin, Ranitidin (Saureblocker fur den
Magen)

- ltraconazol und Ketoconazol (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- bestimmte Arzneimittel, die zur Behand-
lung von HIV/AIDS eingesetzt werden, wie
Ritonavir

- Verapamil, ein Arzneimittel, das zur Be-
handlung von hohem Blutdruck und/oder
Herzrhythmusstérungen eingesetzt wird

- Sertralin und Fluvoxamin, Arzneimittel, die
zur Behandlung von Depression und ande-
ren psychischen Erkrankungen eingesetzt
werden

Wenn Sie mit der Einnahme solcher Arznei-
mittel beginnen oder die Einnahme been-
den, brauchen Sie gegebenenfalls eine an-
dere Dosierung von Risperidon.

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

Einnahme von Risperidon Aristo® zusam-
men mit Nahrungsmitteln, Getrénken und
Alkohol

Sie kénnen dieses Arzneimittel zu den Mahl-
zeiten oder unabhéngig davon einnehmen.
Vermeiden Sie das Trinken von Alkohol,
wenn Sie Risperidon Aristo® einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

zungsfahigkeit

- Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat. Ihr Arzt wird entscheiden, ob
Sie es einnehmen kdnnen.

- Bei neugeborenen Babys von Mittern, die
Risperidon Aristo® im letzten Trimenon
(letzte drei Monate der Schwangerschaft)
einnahmen, kénnen folgende Symptome
auftreten: Zittern, Muskelsteifheit und/
oder -schwéache, Schlafrigkeit, Ruhelosig-
keit, Atembeschwerden und Schwierigkei-
ten beim Stillen. Wenn |hr Baby eines die-
ser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren
Arzt kontaktieren.

- Risperidon Aristo® kann zu einer Erho-
hung der Werte eines Hormons Namens
JProlaktin” fihren, was Auswirkungen auf
die Fortpflanzungsfahigkeit haben kann
(sieche 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”).

Verkehrstiichtigkeit und F&higkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

Risperidon Aristo® enthilt Lactose

Jede Risperidon Aristo® 4 mg Filmtablette
enthalt 238,4 mg Lactose (als Lactose-Mo-
nohydrat).

Bitte nehmen Sie Risperidon Aristo® erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Risperidon Aristo® enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette,
d. h., es ist nahezu , natriumfrei”.

3. Wie ist Risperidon Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Bei der Behandlung der Schizophrenie

Erwachsene

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

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

- Die meisten Personen fihlen sich mit einer
taglichen Dosis von 4 bis 6 mg besser.

- Diese Gesamttagesdosis kann in eine Do-
sis oder zwei Dosierungen téaglich unter-
teilt werden. |hr Arzt wird lhnen mitteilen,
was fir Sie am besten ist.

Altere Patienten

- lhre Anfangsdosis liegt ublicherweise bei
0,5 mg zweimal taglich.

- lhre Dosis kann anschlieBend schrittweise
von lhrem Arzt auf 1 bis 2 mg zweimal tag-
lich erhoht werden.

- |hr Arzt wird lhnen mitteilen, was fir Sie
am besten ist.

Bei der Behandlung der Manie

Erwachsene

- lhre Anfangsdosis liegt gewdhnlich bei
2 mg einmal taglich.

- AnschlieBend kann die Dosis von lhrem Arzt
schrittweise angepasst werden, je nachdem,
wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

- Die meisten Personen fiihlen sich mit einer
einmal taglichen Dosis von 1 bis 6 mg besser.

Altere Patienten

- lhre Anfangsdosis liegt Ublicherweise bei
0,5 mg zweimal taglich.

- lhre Dosis kann anschlieBend schrittweise
von lhrem Arzt auf 1 bis 2 mg zweimal tag-
lich angepasst werden, abhéngig davon
wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

Bei der Behandlung anhaltender Aggressio-
nen bei Personen mit Alzheimer-Demenz

Erwachsene (einschlieBlich &ltere Personen)

- lhre Anfangsdosis liegt gewdhnlich bei
0,25 mg zweimal taglich.

- AnschlieBend kann die Dosis von lhrem Arzt
schrittweise angepasst werden, je nachdem,
wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

- Die meisten Personen fiihlen sich besser mit
0,5 mg zweimal taglich. Einige Patienten
kdnnten 1 mg zweimal taglich benétigen.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

- Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
sollten wegen einer Schizophrenie oder
Manie nicht mit Risperidon Aristo® behan-
delt werden.

Bei der Behandlung von Verhaltensstérungen
Die Dosis hédngt vom Gewicht lhres Kindes ab:

Bei Kindern, die weniger als 50 kg wiegen

- Die Anfangsdosis betrédgt normalerweise
0,25 mg einmal taglich.

- Die Dosis kann jeden zweiten Tag in Schrit-
ten von 0,25 mg pro Tag erhdht werden.

- Die gewdhnliche Erhaltungsdosis betragt
0,25 mg bis 0,75 mg einmal taglich.

Bei Kindern, die 50 kg oder mehr wiegen

- Die Anfangsdosis betrdagt normalerweise
0,5 mg einmal taglich.

- Diese Dosis kann jeden zweiten Tag in Schrit-
ten von 0,5 mg pro Tag erhéht werden.

- Die gewdhnliche Erhaltungsdosis betragt
0,5 mg bis 1,5 mg einmal taglich.

Die Behandlungsdauer bei Patienten mit

Verhaltensstorung soll nicht langer als 6 Wo-

chen betragen.

Kinder unter 5 Jahren sollten wegen einer Ver-

haltensstérung nicht mit Risperidon Aristo®

behandelt werden.




Personen mit Nieren- oder Leberproblemen
Ungeachtet dessen, welche Erkrankung be-
handelt wird, sollen die Anfangsdosierun-
gen und die folgenden Dosierungen halbiert
werden. Eine Dosiserhéhung soll bei diesen
Patienten langsamer erfolgen.

Risperidon soll bei dieser Patientengruppe
mit Vorsicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Zur oralen Einnahme

Einnahmehinweise

- Sie sollten |hre Tablette mit Wasser ein-
nehmen

- Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Ta-
blette

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

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

- Im Falle einer Uberdosierung flihlen Sie
sich méglicherweise schlafrig oder mide
oder haben anomale Kérperbewegun-
gen, Probleme beim Stehen oder Gehen,
fuhlen sich schwindelig aufgrund von zu
niedrigem Blutdruck oder haben anomale
Herzschlage oder Krampfanfalle.

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon

Aristo® vergessen haben

- Falls Sie vergessen haben, eine Dosis ein-
zunehmen, nehmen Sie diese, sobald Sie
dies bemerken, ein. Wenn jedoch fast die
Zeit fur lhre nachste Dosis gekommen ist,
Uberspringen Sie die verpasste Dosis und
fahren Sie wie gewohnt fort. Falls Sie zwei
oder mehrere Einnahmen verpassen, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt.

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

Wenn Sie die Einnahme von Risperidon
Aristo® abbrechen

Sie sollten die Einnahme dieses Arzneimit-
tels nicht beenden, auBer wenn es lhnen von
Ilhrem Arzt gesagt wird. Ansonsten kénnen
Ihre Symptome wieder auftreten. Wenn lhr
Arzt entscheidet das Arzneimittel abzuset-
zen, wird lhre Dosis schrittweise Uber einige
Tage herabgesetzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Informieren Sie umgehend lhren Arzt,
wenn Sie eine der folgenden gelegentli-
chen Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen) bemerken:

- Wenn Sie Demenz haben und bei Ihnen
plétzlich eine Veranderung lhres geistigen
Zustands auftritt oder Sie ein plétzliches
Schwéche- oder Taubheitsgefihl in Ge-
sicht, Armen oder Beinen, besonders auf
einer Seite, oder eine undeutliche Sprache,
selbst nur kurzfristig, entwickeln. Dies kén-
nen Hinweise auf einen Schlaganfall sein.

- Wenn bei lhnen eine tardive Dyskinesie
(unkontrollierbare zuckende oder ruck-
artige Bewegungen lhres Gesichts, lhrer
Zunge oder anderer Teile lhres Kérpers)
auftritt. Teilen Sie lhrem Arzt sofort mit,
wenn Sie unwillkiirliche rhythmische Be-
wegungen der Zunge, des Mundes und
Gesichts erleben. Ein Absetzen von Rispe-
ridon Aristo kann notwendig sein.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt,

wenn Sie eine der folgenden seltenen

Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen) bemerken:

- Wenn Sie Blutgerinnsel in den Venen entwi-
ckeln, vor allem in den Beinen (mit Schwel-
lungen, Schmerzen und Rétungen der Bei-
ne), die méglicherweise tber die Blutbahn
in die Lunge gelangen und dort Brust-
schmerzen sowie Schwierigkeiten beim At-
men verursachen kénnen. Wenn Sie eines
dieser Symptome bei sich beobachten, ho-
len Sie bitte unverziiglich arztlichen Rat ein.

- Wenn Sie Fieber, Muskelsteifheit, Schweil3-
ausbriiche oder eine Bewusstseinsmin-
derung (eine Erkrankung, die ,malignes
neuroleptisches Syndrom” genannt wird)
bemerken. Eine sofortige medizinische
Behandlung kénnte erforderlich sein.

- Wenn Sie ein Mann sind und bei lhnen
eine langanhaltende oder schmerzhaf-
te Erektion auftritt. Dies wird Priapismus
genannt. Eine sofortige medizinische Be-
handlung kénnte erforderlich sein.

- Wenn Sie eine schwere allergische Re-
aktion, die durch Fieber, Schwellung von
Mund, Gesicht, Lippen oder Zunge, Kurz-
atmigkeit, Juckreiz, Hautausschlag oder
Abfall des Blutdrucks gekennzeichnet ist,
bemerken.

Die folgenden anderen Nebenwirkungen
kénnen auch auftreten:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen

- Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten

- Parkinsonismus: Dieser Zustand kann lang-
same oder gestorte Bewegungen, Gefihl
von steifen oder festen Muskeln (dies macht
Ihre Bewegungen ruckartig) und manchmal
sogar ein Gefuhl des ,Einfrierens” und dann
Wiederbeginn von Bewegungen einschlie-
Ben. Andere Anzeichen fur Parkinsonismus
schlieBen einen langsamen, schlurfenden
Gang, ein Zittern in Ruhe, verstérkte Spei-
chelabsonderung und/oder vermehrten
Speichelfluss sowie einen Verlust der Aus-
drucksfahigkeit des Gesichts ein.

- sich schlafrig fihlen oder unaufmerksam sein

- Kopfschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Lungenentziindung, Bronchitis, allgemei-
ne Erkaltungssymptome, Nasenneben-
hohlenentzindung,  Harnwegsinfektion,
Obhrinfektion, grippeéhnliches Gefiihl

- Bei einem Bluttest nachgewiesene Erho-
hung der Werte des Hormons ,,Prolaktin”
(dies kann Symptome hervorrufen). Die
Symptome eines hohen Prolaktinwertes
treten gelegentlich auf und kénnen bei
Ménnern ein Anschwellen der Brustdrisen,
Schwierigkeiten eine Erektion zu bekommen
oder aufrecht zu erhalten, eine verminderte
Libido oder andere sexuelle Funktionssto-
rungen einschlieBen. Bei Frauen kdnnen sie
Brustbeschwerden, Milchabsonderung aus
den Bristen, Ausbleiben einzelner Monats-
blutungen oder andere Probleme mit lhrem
Zyklus oder der Gebarfahigkeit einschlieBen.

- Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit,
verminderter Appetit

- Schlafstérungen, Reizbarkeit, Depression,
Angst, innere Unruhe

- Dystonie: Dies ist ein Zustand, der langsa-
me oder anhaltende, unwillkirliche Mus-
kelkontraktionen einschlieBt. Dies kann
jeden Teil des Kérpers betreffen (was zu
einer anomalen Kérperhaltung fiihren
kann), allerdings betrifft Dystonie oft Teile
des Gesichts einschlieBlich anomaler Be-
wegungen der Augen, des Mundes, der
Zunge oder des Kiefers.

- Schwindel

- Dyskinesie: Dies ist ein Zustand, der unwill-
kirliche Muskelbewegungen einschlieBt
und wiederholte, krampfartige oder win-
dende Bewegungen oder Zuckungen ein-
schlieBen kann.

- Tremor (Zittern)

- verschwommenes Sehen, Augeninfektion
oder Bindehautentziindung

- schneller Herzschlag, hoher Blutdruck,
Kurzatmigkeit

- Halsschmerzen, Husten, Nasenbluten, ver-
stopfte Nase

- Bauchschmerzen, Bauchbeschwerden, Er-
brechen, Ubelkeit, Verstopfung, Durchfall,
Verdauungsstérung,  Mundtrockenheit,
Zahnschmerzen

- Hautausschlag, Hautrétung

- Muskelkréampfe, Knochen- oder Muskel-
schmerzen, Rickenschmerzen, Gelenk-
schmerzen

- Unfahigkeit den Urin zu kontrollieren

- Schwellung des Kérpers, der Arme oder
Beine, Fieber, Brustkorbschmerzen, Schwa-
che, Erschépfung (Midigkeit), Schmerzen

- Sturz

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen

- Atemwegsinfektion, Harnblaseninfektion,
Augeninfektion, Mandelentzindung, Pilz-
infektion der Né&gel, Hautinfektion, eine
Infektion, die auf eine einzelne Hautstelle
oder Korperteil beschrankt ist, Virusinfek-
tion, durch Milben hervorgerufene Haut-
entziindung

- verminderte Anzahl einer Art von weif3en
Blutkérperchen, die Sie vor Infektionen
schitzen, verminderte Anzahl wei3er Blut-
kérperchen, verminderte Anzahl der Blut-
plattchen (Blutzellen, die helfen, eine Blu-
tung zu stoppen), Blutarmut, verminderte
Anzahl roter Blutkérperchen, erhéhte An-
zahl von Eosinophilen (bestimmte Art von
weilen Blutkérperchen) in lhrem Blut

- allergische Reaktion

- Diabetes oder Verschlimmerung eines Di-
abetes, hoher Blutzuckerspiegel, verstark-
tes Trinken von Wasser

- Gewichtsabnahme, Appetitverlust, der zu
einer Mangelernéhrung und zu einer Ver-
ringerung des Kérpergewichts fihrt

- Anstieg des Cholesterinspiegels in lhrem
Blut

- Erregungszustand (Manie), Verwirrtheit,
verminderter sexueller Antrieb, Nervosi-
tat, Albtraume

- unempféanglich fir Reize, Bewusstlosig-
keit, Bewusstseinseinschrénkung

- Krémpfe (Anfalle), Ohnmachtsanfall

- andauernder Drang zur Bewegung be-
stimmter Korperteile, Gleichgewichtsstd-
rung, anomale Koordination, Schwindel
beim Aufstehen, Stérung der Aufmerk-
samkeit, Sprachstérungen, Verlust des
Geschmacksinns oder anomales Ge-
schmacksempfinden, vermindertes Emp-
finden der Haut fir Schmerz und Beriih-
rung, ein Geflhl von Kribbeln, Stechen
oder Taubheit der Haut

- Uberempfindlichkeit der Augen gegen-
Uber Licht, trockenes Auge, verstarkter
Tranenfluss, Rétung der Augen

- Gefuhl, sich zu drehen (Vertigo), Ohrge-
rausche, Ohrenschmerzen
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- Vorhofflimmern (ein anomaler Herzrhyth-
mus), eine Unterbrechung der Reizleitung
zwischen den oberen und unteren Teilen
des Herzens, anomale elektrische Reizlei-
tung des Herzens, Verlangerung des QT-
Intervalls Ihres Herzens, langsamer Herz-
schlag, anomale elektrische Ableitung des
Herzens (Befunde im Elektrokardiogramm
oder EKG), ein flatteriges oder pochendes
Gefuhl in lhrem Brustkorb (Palpitationen)

- niedriger Blutdruck, niedriger Blutdruck
beim Aufstehen (daher kénnen sich einige
Personen, die Risperidon Aristo einneh-
men, beim plétzlichen Aufstehen oder
Aufrichten schwach oder schwindelig fih-
len oder ohnmachtig werden), Erréten

- Lungenentziindung, die durch ein verse-
hentliches Einatmen von Nahrung in die
Lunge verursacht wird, Lungenstauung,
Verengung der Atemwege, knisternde
Lungengerdusche, Keuchen, Stimmsto-
rung, Erkrankungen der Atemwege

- Magen- oder Darminfektion, Stuhlinkonti-
nenz, sehr harter Stuhl, Schluckbeschwer-
den, UberméaBige Bldhungen

- Nesselsucht, Juckreiz, Haarausfall, Verdi-
ckung der Haut, Ekzem, trockene Haut,
Farbverdnderungen der Haut, Akne,
schuppige, juckende (Kopf-)Haut, Hauter-
krankung, Hautveranderung

- ein Anstieg der CPK (Creatinin-Phospho-
kinase) in lhrem Blut, eines Enzyms, das
manchmal bei Muskelschaden freigesetzt
wird

- anomale Kérperhaltung, Gelenksteifheit,
Gelenkschwellung, Muskelschwache, Na-
ckenschmerzen

- héufiges Urinieren, Unfahigkeit zu Urinie-
ren, Schmerzen beim Urinieren

- Erektionsprobleme, Ejakulationsstérung

- Aufhéren der Monatsblutung, Ausbleiben
einzelner Monatsblutungen oder andere
Probleme mit Ihrem Zyklus (Frauen)

- Brustbildung bei Mé&nnern, Milchabson-
derung aus den Bristen, sexuelle Funkti-
onsstérungen, Brustschmerzen, Brustbe-
schwerden, vaginaler Ausfluss

- Schwellung des Gesichts, Mundes, der
Augen oder Lippen

- Schuttelfrost, eine Erhdhung der Kérper-
temperatur

- eine Verénderung in lhrer Art zu gehen

- Durstgefiihl, Unwohlsein, Brustkorbbe-
schwerden, Gefihl, ,nicht auf der Hohe”
zu sein, Unbehagen

- erhdhte Leber-Transaminasen in lhrem
Blut, erhdhte GGT (ein Leberenzym, das
Gamma-Glutamyltransferase genannt
wird) in lhrem Blut, erhdhte Leberenzyme
in lhrem Blut

- anwendungsbedingte Schmerzen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen

- Infektion

- ungenligende Ausschiittung eines Hor-
mons, das die Urinmenge kontrolliert

- Schlafwandeln

- schlafbezogene Essstérung

- Zucker im Urin, niedriger Blutzuckerspie-
gel, erhdhte Blutfettwerte

- Emotionslosigkeit, Orgasmusunfahigkeit

- keine Bewegungen oder Reaktionen im
wachen Zustand (Katatonie)

- Probleme mit den BlutgefaBen im Gehirn

- Koma durch unkontrollierten Diabetes

- Kopfwackeln

- Glaukom (erhéhter Augeninnendruck),
Probleme mit der Bewegung lhrer Augen,
Augenrollen, Verkrustung des Augenlid-
randes

- Probleme am Auge wéhrend einer Kata-
rakt-Operation. Wenn Sie Risperidon Aris-
to einnehmen oder eingenommen haben,
kann es wahrend einer Katarakt-Operation
zu einem Zustand kommen, der intraope-
ratives Floppy Iris Syndrom (IFIS) genannt
wird. Wenn bei lhnen eine Katarakt-Ope-
ration notwendig ist, informieren Sie un-
bedingt Ihren Augenarzt dariiber, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen oder ein-
genommen haben.

- gefahrlich niedrige Anzahl einer bestimm-
ten Art von weiBBen Blutkérperchen, die
zur Bekdmpfung von Infektionen in Ihrem
Blut bendtigt werden

- geféhrlich UberméBige Aufnahme von
Wasser

- unregelmaBiger Herzschlag

- Atemschwierigkeiten wéahrend des Schla-
fens (Schlaf-Apnoe), schnelle, flache At-
mung

- Entzindung der Bauchspeicheldrise, eine
Blockierung im Darm

- geschwollene Zunge, aufgesprungene
Lippen, durch Arzneimittel verursachter
Hautausschlag

- Schuppen

- Zerstorung von Muskelfasern und Schmer-
zen in den Muskeln (Rhabdomyolyse)

- verspateter Beginn der Monatsblutungen,
VergréBerung lhrer Brustdrisen, Brustver-
groBerung, Milchabsonderung aus den
Brusten

- erhohtes Insulin (ein Hormon zur Kontrolle
des Blutzuckerspiegels) in lhrem Blut

- Verhértung der Haut

- sehr niedrige Korpertemperatur, Kaltege-
fuhl in Armen und Beinen

- Symptome von Arzneimittel-Entzug

- Gelbfarbung der Haut und der Augen
(Gelbsucht)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

- lebensgefahrliche Komplikationen eines
unkontrollierten Diabetes

- schwere allergische Reaktion mit Schwel-
lung, die den Rachen betreffen und zu
Schwierigkeiten beim Atmen fihren kann

- Aufhéren der Darmbewegungen, was zur
Blockierung im Darm fihrt

Die folgenden Nebenwirkungen wurden

bei der Anwendung eines anderen Arznei-

mittels beobachtet, das Paliperidon enthalt

und dem Risperidon sehr dhnlich ist. Daher

kénnen diese auch bei Risperidon Aristo®

auftreten: schneller Herzschlag nach dem

Aufstehen.

Zusétzliche 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)
haufiger berichtet als bei Erwachsenen: sich
schlafrig fuhlen oder unaufmerksam sein,
Erschépfung (Mudigkeit), Kopfschmerzen,
gesteigerter Appetit, Erbrechen, allgemei-
ne Erkéltungssymptome, verstopfte Nase,
Bauchschmerzen, Schwindel, Husten, Fieber,
Tremor (Zittern), Durchfall, Unfahigkeit den
Urin zu kontrollieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Risperidon Aristo® aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Behaltnis und der duBeren Umhiillung
nach ,Verwendbar bis” angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25° C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Risperidon Aristo® 4 mg Filmtablet-
ten enthalten

Der Wirkstoff ist Risperidon.

1 Filmtablette enthalt 4 mg Risperidon.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Natriumdodecylsulfat,
Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Mag-
nesiumstearat, Hochdisperses Siliciumdioxid
und Titandioxid (E171).

Die 4 mg Filmtablette enthélt auBerdem
Polyvinylalkohol partiell hydrolysiert, Mac-
rogol 3350, Talkum und die Farbstoffe Chi-
nolingelb (E104) und Indigokarmin (E132)-
Aluminiumsalz.

Wie Risperidon Aristo® 4 mg Filmtbletten
aussehen und Inhalt der Packung
Risperidon Aristo® 4 mg Filmtabletten sind
hellgriin, rund und mit einer einseitigen Ker-
be versehen. Die Kerbe dient nicht zum Tei-
len der Tablette.
Risperidon Aristo® 4 mg Filmtabletten sind
in Packungen mit 20, 50 oder 100 Filmtab-
letten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
DIicT Pharmazeutischer Unter-
ARASTO nehmer und Hersteller
Avristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im August 2019.

40025933/4



