Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lurasidon G.L. 18,5 mg-Filmtabletten
Wirkstoff: Lurasidon

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lurasidon G.L. und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lurasidon G.L. beachten?
Wie ist Lurasidon G.L. einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Lurasidon G.L. aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lurasidon G.L. und wofiir wird es angewendet?

Lurasidon G.L. enthalt den Wirkstoff Lurasidon und gehért zu einer Arzneimittelklasse, die
Antipsychotika genannt wird. Es wird angewendet, um die Symptome der Schizophrenie bei
Erwachsenen im Alter ab 18 Jahren und Jugendlichen zwischen 13 und 17 Jahren zu
behandeln. Lurasidon wirkt durch Blockierung von Rezeptoren im Gehirn, an die die Stoffe
Dopamin und Serotonin binden. Dopamin und Serotonin sind Neurotransmitter (Substanzen,
die Nervenzellen miteinander kommunizieren lassen), die bei Symptomen der Schizophrenie
beteiligt sind. Durch Blockade ihrer Rezeptoren hilft Lurasidon die Aktivitat des Gehirns zu
normalisieren und die Symptome der Schizophrenie zu reduzieren.

Schizophrenie ist eine Erkrankung mit Symptomen wie dem Héren, Sehen und/oder Flhlen
von Dingen, die nicht wirklich da sind, Wahnvorstellungen, ungewéhnlichem Misstrauen,
zunehmender Zurlickgezogenheit, zusammenhangloser/m Sprechweise/Verhalten sowie
emotionaler Abflachung. Menschen, die an dieser Erkrankung leiden, kénnen sich au’erdem
depressiv, angstlich, schuldig oder angespannt flhlen. Dieses Arzneimittel wird angewendet,
um die Symptome der Schizophrenie zu verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lurasidon G.L. beachten?

Lurasidon G.L. darf nicht eingenommen werden,
¢ wenn Sie allergisch gegen Lurasidon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Konzentration von Lurasidon im Blut
beeinflussen konnen, wie:
- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen wie Itraconazol, Ketoconazol (aulRer als
Shampoo), Posaconazol oder Voriconazol,
- Arzneimittel gegen Infektionen wie die Antibiotika Clarithromycin oder Telithromycin,
- Arzneimittel gegen HIV-Infektionen wie Cobicistat, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir
und Saquinavir,



- Arzneimittel gegen chronische Hepatitis wie Boceprevir und Telaprevir,

- ein Arzneimittel gegen Depression, das Nefazodon enthalt,

- ein Arzneimittel gegen Tuberkulose, das Rifampicin enthalt,

- Arzneimittel gegen Krampfanfalle wie Carbamazepin, Phenobarbital und Phenytoin,

- ein pflanzliches Arzneimittel gegen Depression, das Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Es kann mehrere Tage oder sogar Wochen dauern, bevor das Arzneimittel seine volle
Wirkung entfalten wird. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie Fragen zu diesem
Arzneimittel haben.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lurasidon G.L. einnehmen oder

wahrend der Behandlung, insbesondere:

¢ wenn Sie Suizidgedanken haben oder suizidales Verhalten auftritt.

¢ wenn Sie an Parkinson oder Demenz leiden.

¢ wenn bei lhnen schon einmal ein Zustand diagnostiziert wurde, der mit Symptomen wie
erhdhter Kérpertemperatur und Muskelsteifigkeit einherging (auch bekannt als malignes
neuroleptisches Syndrom), oder wenn bei lhnen schon einmal Steifigkeit, Zittern oder
Bewegungsprobleme (extrapyramidale Symptome) auftraten oder wenn Sie schon einmal
abnorme Bewegungen der Zunge oder des Gesichtes (tardive Dyskinesie) verspurt
haben. Sie missen wissen, dass diese Zustande durch dieses Arzneimittel verursacht
werden kénnen.

¢ wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder auf Grund einer Behandlung von
Herzerkrankungen zu niedrigem Blutdruck neigen oder in Ihrer Familiengeschichte
unregelmafiger Herzschlag (einschliellich QT-Verlangerung) vorkommt.

¢ wenn Sie eine Vorgeschichte mit Krampfanfallen oder Epilepsie haben.

¢ wenn Sie eine Vorgeschichte mit Blutgerinnseln haben oder wenn jemand in lhrer
Familie eine Vorgeschichte mit Blutgerinnseln hat, da Arzneimittel gegen Schizophrenie
mit der Bildung von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht wurden.

¢ wenn Sie als Mann vergroRerte Briiste haben (Gynakomastie), eine milchige Flussigkeit

aus lhren Brustwarzen austritt (Galaktorrhd), lhre Regelblutung ausbleibt (Amenorrhd)

oder Sie Erektionsstérungen haben.

wenn Sie Diabetes haben oder zu Diabetes neigen.

wenn Sie an einer verringerten Nierenfunktion leiden.

wenn Sie an einer verminderten Leberfunktion leiden.

wenn Sie eine Erhdhung ihres Gewichts feststellen.

wenn Sie einen Blutdruckabfall beim Aufstehen haben, der eine Ohnmacht auslésen

kann.

¢ wenn Sie Opioid-abhangig (behandelt mit Buprenorphin) sind oder starke Schmerzen
(behandelt mit Opioiden) oder Depressionen oder andere Erkrankungen haben, die mit
Antidepressiva behandelt werden. Die gleichzeitige Anwendung von Lurasidon G.L. und
diesen Arzneimitteln kann das Auftreten eines Serotonin-Syndroms hervorrufen, eines
potenziell lebensbedrohlichen Zustands (siehe Abschnitt ,Einnahme von Lurasidon G.L.
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie eine dieser (Vor-)Erkrankungen haben, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt bevor Sie
mit der Einnahme von Lurasidon G.L. beginnen, da er Ihre Dosierung vielleicht anpassen,
Sie eine Zeit lang beobachten oder die Behandlung mit Lurasidon G.L. beenden méchte.

Kinder und Jugendliche
Verabreichen Sie dieses Arzneimittel keinen Kindern unter 13 Jahren.



Einnahme von Lurasidon G.L. zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie Folgendes einnehmen:

o alle Arzneimittel, die auch eine Wirkung auf das Gehirn haben, da sich deren Wirkungen
und die Wirkungen von Lurasidon G.L. addieren kénnen und sich dadurch in einer
negativen Art und Weise auf Ihr Gehirn auswirken kénnen,

e Arzneimittel, die den Blutdruck senken, da Lurasidon G.L. ebenfalls den Blutdruck
senken kann,

¢ Arzneimittel gegen Parkinson und das Restless-Legs-Syndrom (z.B. Levodopa), da
Lurasidon G.L. deren Wirkungen abschwachen kann,

¢ Arzneimittel, die Mutterkorn-Alkaloid-Derivate (zur Behandlung von Migrane) enthalten,
und andere Arzneimittel wie Terfenadin und Astemizol (zur Behandlung von
Heuschnupfen und anderen Allergien), Cisaprid (zur Behandlung von
Verdauungsproblemen), Pimozid (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen),
Chinidin (zur Behandlung von Herzerkrankungen), Bepridil (zur Behandlung von
Brustschmerz),

e Arzneimittel, die Buprenorphin (zur Behandlung von Opioid-abhangigkeit) oder Opioide
(zur Behandlung von starken Schmerzen) oder Antidepressiva wie Moclobemid,
Tranylcypromin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Duloxetin, Venlafaxin, Amitriptylin, Doxepin oder Trimipramin enthalten. Diese
Arzneimittel kdnnen in Wechselwirkung mit Lurasidon G.L. treten und Sie kdnnen
Symptome entwickeln wie unwillkirliche, rhythmische Muskelkontraktionen,
einschlief3lich der Muskeln, die die Augenbewegungen kontrollieren, krankhafte Unruhe
(Agitiertheit), Halluzinationen, Koma, UbermaRiges Schwitzen, Zittern, Gbertriebene
Reflexe, erhdhte Muskelspannung, Korpertemperatur Gber 38°C. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn diese Symptome auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, da lhr Arzt
moglicherweise die Dosis dieses Arzneimittels wahrend der Behandlung mit Lurasidon G.L.
anpassen muss.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Lurasidon-Konzentration im Blut erhéhen:
Diltiazem (zur Behandlung von hohem Blutdruck),

Erythromycin (zur Behandlung von Infektionen),

Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen),

Verapamil (zur Behandlung von hohem Blutdruck oder Brustschmerz).

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Lurasidon-Konzentration im Blut verringern:
Amprenavir, Efavirenz, Etravirin (zur Behandlung einer HIV-Infektion),
Aprepitant (zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen),

Armodafinil, Modafinil (zur Behandlung von Schlaflosigkeit),

Bosentan (zur Behandlung von hohem Blutdruck oder Geschwtiren der Finger),
Nafcillin (zur Behandlung von Infektionen),

Prednison (zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen),

Rufinamid (zur Behandlung von Krampfanfallen).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, da lhr Arzt
madglicherweise lhre Lurasidon G.L.-Dosis anpassen muss.

Einnahme von Lurasidon G.L. zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Meiden Sie Alkohol, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Das ist darin begriindet, dass
Alkohol eine zusatzliche negative Wirkung hat.



Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie Lurasidon G.L. einnehmen. Grapefruit kann
die Wirkungsweise von Lurasidon G.L. beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel wahrend einer Schwangerschaft nicht ein, es sei denn, dies
wurde mit lhrem Arzt so vereinbart.

Wenn Ihr Arzt entscheidet, dass der mogliche Nutzen einer Behandlung wahrend der

Schwangerschaft das mdgliche Risiko fir das ungeborene Kind rechtfertigt, wird Ihr Arzt |hr

Baby nach der Geburt engmaschig lberwachen. Dies ist erforderlich, da bei Neugeborenen

von Muttern, die im letzten Trimester (die letzten drei Monate) der Schwangerschaft

Lurasidon angewendet haben, die folgenden Symptome auftreten kénnen:

o Zittern, Muskelsteifheit und/oder -schwache, Schlafrigkeit, Unruhe, Probleme mit der
Atmung und Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme.

Wenn |hr Baby eines dieser Symptome entwickelt, miissen Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff Lurasidon in die Muttermilch tbergeht. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Schlafrigkeit, Schwindel und Sehstérungen kénnen wahrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel auftreten (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“). Sie
dirfen kein Fahrzeug lenken, nicht Radfahren und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, bis Sie sicher sind, dass dieses Arzneimittel bei lhnen keine negativen
Auswirkungen hat.

Lurasidon G.L. enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Lurasidon G.L. einzunehmen?

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

Ihre Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt und kann davon abhangen:

e wie gut Sie auf eine Dosis ansprechen,

e 0b Sie andere Arzneimittel einnehmen (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Lurasidon G.L.
zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

e 0b Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

Erwachsene (im Alter von 18 Jahren und alter)

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 37 mg einmal taglich.

Die Dosis kann von Ihrem Arzt im Dosisbereich zwischen 18,5 mg und 148 mg einmal taglich
erhdht oder verringert werden. Die Hochstdosis soll 148 mg einmal taglich nicht
Uberschreiten.



Jugendliche (im Alter von 13 bis 17 Jahren)

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 37 mg Lurasidon einmal taglich.

Die Dosis kann von Ihrem Arzt im Dosisbereich zwischen 37 und 74 mg einmal taglich erhdht
oder verringert werden. Die maximale Tagesdosis soll 74 mg nicht (berschreiten.

Wie ist Lurasidon G.L. einzunehmen?

Schlucken Sie Ihre Filmtablette(n) im Ganzen mit Wasser, um den bitteren Geschmack zu
Uberdecken. Nehmen Sie Ihre Dosis regelmaRig jeden Tag zur gleichen Zeit ein, um sich die
Einnahme leichter merken zu kénnen. Sie missen Lurasidon G.L. mit dem Essen oder direkt
nach einer Mahlzeit einnehmen, da der Kérper dann das Arzneimittel besser aufnehmen
kann und es dadurch besser wirkt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lurasidon G.L. eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRere Menge von diesem Arzneimittel eingenommen haben, als Sie sollten,
mussen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in Verbindung setzen. Es kdnnen Schlafrigkeit,
Mdadigkeit, unwillkirliche Kérperbewegungen, Probleme beim Stehen und Gehen, durch
niedrigen Blutdruck hervorgerufener Schwindel sowie ein nicht normaler Herzschlag
auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Lurasidon G.L. vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Haben Sie eine Dosis vergessen, nehmen Sie die nachste Dosis am folgenden Tag
ein. Wenn Sie zwei oder mehr Einnahmen vergessen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Lurasidon G.L. abbrechen

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels beenden, wird seine Wirkung aufhoéren.
Sie durfen dieses Arzneimittel nicht absetzen, ohne zuvor mit lhrem Arzt gesprochen zu
haben, da lhre Symptome zurlickkehren kénnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken, holen Sie sofort drztlichen Rat ein:

e eine schwere allergische Reaktion, charakterisiert durch Fieber, Schwellungen im Mund,
im Gesicht, an den Lippen oder der Zunge, Kurzatmigkeit, Juckreiz, Hautausschlag und
manchmal Blutdruckabfall (Uberempfindlichkeit). Diese Reaktionen werden haufig
beobachtet (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen).

e ein schwerwiegender Ausschlag mit Blasenbildung, der Haut, Mund, Augen oder
Genitalien betrifft (Stevens-Johnson-Syndrom). Diese Reaktion wird mit nicht bekannter
Haufigkeit beobachtet.

o Fieber, Schwitzen, Muskelsteifigkeit und vermindertes Bewusstsein. Dies kénnen
Symptome eines Zustands sein, der als Malignes Neuroleptisches Syndrom (MNS)
bekannt ist. Diese Reaktionen werden selten beobachtet (kénnen bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen).

o Blutgerinnsel in den Venen, insbesondere in den Beinen (die Symptome umfassen
Schwellung, Schmerzen und Rétung des Beines), die durch Blutgefalie in die Lunge
wandern kénnen, wo sie Brustschmerzen und Atembeschwerden verursachen. Wenn Sie
eines dieser Anzeichen bemerken, holen Sie sofort arztlichen Rat ein.




Die folgenden Nebenwirkungen kbnnen ebenfalls bei Erwachsenen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gefuhl der Ruhelosigkeit und Unfahigkeit, still zu sitzen
Ubelkeit
Schlaflosigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Parkinsonismus: Dies ist ein medizinischer Begriff, der viele Symptome umfasst, wie
einen Anstieg der Speichelsekretion oder einen wassrigen Mund, Speichelfluss aus dem
Mund, Reflexe beim Beugen der Extremitaten, langsame, reduzierte oder beeintrachtigte
Bewegungen, Ausdruckslosigkeit des Gesichts, Muskelverspannungen, steifer Nacken,
Muskelsteifheit, kleine, schlurfende, eilige Schritte und Fehlen der normalen
Armbewegungen beim Gehen, anhaltendes Blinzeln als Reaktion auf Klopfen auf die
Stirn (ein anomaler Reflex)

Sprachstérungen, ungewodhnliche Muskelbewegungen; eine Vielzahl von Symptomen,
die als extrapyramidale Symptome (EPS) bezeichnet werden und in der Regel
ungewohnliche, unwillkirliche Muskelkontraktionen umfassen

beschleunigter Herzschlag

erhdhter Blutdruck

Schwindel

Muskelkrampfe und Steifigkeit

Erbrechen

Durchfall

Ruckenschmerzen

Hautausschlag und Juckreiz

Verdauungsstdrung

Mundtrockenheit, vermehrter Speichelfluss

Bauchschmerzen

Schlafrigkeit, Mldigkeit, Unruhe und Angst

Gewichtszunahme

Erhéhung der Kreatin-Phosphokinase (ein Enzym in den Muskeln), die in
Blutuntersuchungen festgestellt wird

Erhdhung des Kreatininwerts (ein Marker der Nierenfunktion), die in Blutuntersuchungen
festgestellt wird

verminderter Appetit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

verwaschene Sprache

Albtraume

Schluckbeschwerden

Reizung der Magenschleimhaut
plétzliche Angstgefiihle
Krampfanfalle

Brustschmerzen
Muskelschmerzen
vorubergehende Bewusstlosigkeit
Drehschwindel

ungewdhnliche Nervenimpulse im Herzen
langsame Herzfrequenz
Gelenkschmerzen

Probleme beim Gehen

starre Haltung (Rigiditat)



Erhéhung der Prolaktinwerte im Blut, erhdhte Blutzuckerwerte, Erhéhung einiger
Leberenzyme, die in Blutuntersuchungen beobachtet wurden

Blutdruckabfall beim Aufstehen, was eine Ohnmacht verursachen kann

Erkaltung

Hitzewallung

verschwommenes Sehen

Schwitzen

Schmerzen beim Wasserlassen

unkontrollierbare Bewegungen von Mund, Zunge und Gliedmalen (tardive Dyskinesie)
niedrige Natriumspiegel im Blut, die zu Mldigkeit und Verwirrung, Muskelzuckungen,
Anfallen und Koma fiihren kénnen (Hyponatriamie)

Energielosigkeit (Lethargie)

Blahungen

Nackenschmerzen

Erektionsprobleme

schmerzhafte oder fehlende Menstruation

reduzierte Anzahl an roten Blutkérperchen (die Sauerstoff im Korper transportieren)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Rhabdomyolyse ist ein Abbau von Muskelfasern, der dazu fihrt, dass Abbauprodukte der
Muskelfasern (Myoglobin) in die Blutbahn gelangen, was Muskelschmerzen, Ubelkeit,
Verwirrtheit, eine anormale Herzfrequenz und einen gestérten Herzrhythmus
verursachen kann und mdglicherweise zu einer dunklen Verfarbung des Urins fiihrt
Zunahme einer Form der weilten Blutkérperchen (eosinophile Zellen)

Schwellungen unter der Hautoberflache (Angio6dem)

absichtliche Selbstverletzungen

Schlaganfalle

Nierenversagen

reduzierte Anzahl an weif3en Blutkérperchen (die Infektionen bekampfen)

Schmerzen in der Brust, Milchsekretion der Briste

plétzliche Todesfalle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

reduzierte Anzahl an Neutrophilen (einer Untergruppe der wei3en Blutkdrperchen)
Schlafstérungen

bei Neugeborenen kénnen folgende Symptome auftreten: Unruhe, Anstieg oder
Abnahme des Muskeltonus, Zittern, Schiafrigkeit, Atemprobleme oder Probleme bei der
Nahrungsaufnahme

ungewohnliche Brustvergréf3erung

Bei alteren Menschen mit Demenz wurde bei Patienten, die Arzneimittel gegen
Schizophrenie erhielten, im Vergleich zu denen, die diese Arzneimittel nicht erhielten, ein
geringer Anstieg der Zahl der Todesfalle berichtet.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei Jugendlichen auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gefihl der Ruhelosigkeit und Unfahigkeit, still zu sitzen
Kopfschmerzen

Schlafrigkeit

Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

verminderter oder erhdhter Appetit



anomale Traume

Schlafstérungen, Anspannung, Agitiertheit, Angst und Reizbarkeit

korperliche Schwache, Midigkeit

Depressionen

psychotische Stérung. Dies ist ein medizinischer Begriff, der viele Geisteskrankheiten
beschreibt, die anomales Denken und abnorme Wahrnehmungen verursachen.
Menschen mit Psychosen verlieren den Bezug zur Realitat.

Symptome der Schizophrenie

Aufmerksamkeitsschwierigkeiten

Drehschwindel

anomale unfreiwillige Bewegungen (Dyskinesie)

anomaler Muskeltonus, einschliellich Schiefhals und unwillkirliche Abweichung der
Augen nach oben

Parkinsonismus. Dies ist ein medizinischer Begriff, der viele Symptome umfasst, wie
einen Anstieg der Speichelsekretion oder einen wassrigen Mund, Speichelfluss aus dem
Mund, Reflexe beim Beugen der Extremitaten, langsame, reduzierte oder beeintrachtigte
Bewegungen, Ausdruckslosigkeit des Gesichts, Muskelverspannungen, steifer Nacken,
Muskelsteifheit, kleine, schlurfende, eilige Schritte und Fehlen der normalen
Armbewegungen beim Gehen, anhaltendes Blinzeln als Reaktion auf Klopfen auf die
Stirn (ein anomaler Reflex)

Herzrasen

Schwierigkeiten bei der Darmentleerung (Verstopfung)

trockener Mund oder Uberschussiger Speichel

Erbrechen

Schwitzen

Muskelstarre

Erektionsstorungen

Erhéhung der Kreatin-Phosphokinase (ein Enzym in den Muskeln), die in
Blutuntersuchungen festgestellt wird

Erhéhung der Prolaktinwerte im Blut (ein Hormon), die in Blutuntersuchungen festgestellt
wird

Gewichtszu- oder -abnahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Uberempfindlichkeit

Erkaltung, Infektion von Hals und Nase

verminderte Aktivitat der Schilddrise, Schilddriisenentziindung
aggressives Verhalten, impulsives Verhalten

Apathie

Verwirrtheit

depressive Stimmung

Trennung normaler psychischer Prozesse (Dissoziation)

Halluzinationen (auditiv oder visuell)

Mordgedanken

Schlafschwierigkeiten

erhdhtes oder vermindertes sexuelles Verlangen

Energiemangel

Anderungen des psychischen Zustands

obsessive Gedanken

Gefihl von akuter und einschrankender Angst (Panikattacke)

unfreiwillige Bewegungen, die keinem Zweck dienen (psychomotorische Hyperaktivitat)
Hyperaktivitat der Muskeln im Kérper (Hyperkinese), Unfahigkeit zur Ruhe
(Ruhelosigkeit)



unkontrollierbarer Drang, die Beine zu bewegen (Restless-Legs-Syndrom),
unkontrollierbare Bewegungen von Mund, Zunge und Gliedmalfen (Spatdyskinesie)
Schlafstérungen

vorsatzliche Suizidgedanken

anomales Denken

Wackeligkeit (Drehschwindel)

Geschmacksveranderungen

Beeintrachtigung des Gedachtnisses

anomale Hautempfindung (Parasthesie)

Gefihl wie mit einem engen Band um den Kopf (Spannungskopfschmerz), Migrane
Schwierigkeiten der Augen beim Fokussieren, verschwommenes Sehen

erhohte Empfindlichkeit des Gehdrs

Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen

Abfall des Blutdrucks beim Aufstehen, was zu Ohnmachtsanfallen flihren kann
erhohter Blutdruck

Bauchschmerzen oder -stérungen

Fehlen oder Mangel an Speichelsekretion

Durchfall

Verdauungsbeschwerden

trockene Lippen

Zahnschmerzen

teilweises oder vollstandiges Fehlen von Haaren, anormales Haarwachstum
Ausschlag, Nesselfieber

Muskelkrampfe und -steifheit, Muskelschmerzen

Gelenkschmerzen, Schmerzen in Armen und Beinen, Kieferschmerzen
Vorhandensein von Bilirubin im Urin, Vorhandensein von Protein im Urin, einem Marker
der Nierenfunktion

Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Wasserlassen, haufiges Wasserlassen,
Nierenerkrankungen

sexuelle Funktionsstorung

Ejakulationsschwierigkeiten

anomale BrustvergréRerung, Brustschmerzen, Milchabsonderung aus den Brusten
ausbleibende oder unregelmafige Menstruation

unkontrollierte Gerausche und Bewegungen (Tourette-Syndrom)

Schttelfrost

Probleme beim Gehen

Unwohlsein

Brustschmerzen

Fieber

absichtliche Uberdosierung

Auswirkungen auf die Schilddrisenfunktion, die in Blutuntersuchungen festgestellt
werden, erhéhtes Blutcholesterin, erhéhte Bluttriglyceride, vermindertes Lipoprotein
hoher Dichte, vermindertes Lipoprotein niedriger Dichte, die in Blutuntersuchungen
festgestellt werden

erhdhter Blutzuckerspiegel, erhdhtes Blutinsulin, Anstieg einiger Leberenzyme (ein
Marker der Leberfunktion), die in Blutuntersuchungen festgestellt werden

erhohtes oder vermindertes Bluttestosteron, erhohtes schilddriisenstimulierendes
Hormon im Blut, das in Blutuntersuchungen festgestellt wird

Anderungen des Elektrokardiogramms

vermindertes Hamoglobin, verminderte Werte der weifl3en Blutkérperchen (die die
Infektion bekampfen), die in Blutuntersuchungen festgestellt werden



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Lurasidon G.L. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lurasidon G.L. enthalt

- Der Wirkstoff ist Lurasidon. Jede Filmtablette enthalt Lurasidonhydrochlorid
entsprechend 18,6 mg Lurasidon.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mannitol, Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.
Filmiberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E171), Macrogol (E1521),
Carnaubawachs.

Wie Lurasidon G.L. aussieht und Inhalt der Packung

Lurasidon G.L. 18,5 mg-Filmtabletten sind weil3e bis gebrochen weil3e, runde, beidseitig
nach aulRen gewdlbte Filmtabletten mit einem Durchmesser von 6 mm und der Pragung "L’
auf der einen und glatt auf der anderen Seite.

Lurasidon G.L.-Filmtabletten sind in Packungsgréfen zu 10, 14, 28, 30, 56 oder 60
Filmtabletten in Aluminium-Aluminium-Blisterpackungen bzw. zu 98 oder 100 Filmtabletten in
Plastikflaschen erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach

Hersteller
Laboratorios Liconsa, S.A., Avda. Miralcampo, N°7, Pol. Ind. Miralcampo, 19200 Azuqueca
de Henares, Guadalajara, Spanien



http://www.basg.gv.at/

Z.Nr.:

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

Osterreich: Lurasidon G.L. 18,5 mg-Filmtabletten

Polen: Lurasidone G.L. Pharma

Schweden: Lurasidon G.L. Pharma

Tschechien: Lurasidon G.L. Pharma

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2025.
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