comprimidos
revestidos/solugéo oral

Risperdal’

risperidona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Comprimidos revestidos:

Embalagem contendo 10 comprimidos de 0,25 mg
Embalagem contendo 10 comprimidos de 0,5 mg
Embalagem contendo 20 comprimidos de 1 mg
Embalagem contendo 20 comprimidos de 2 mg
Embalagem contendo 20 comprimidos de 3 mg

Solugéo oral:
Embalagem contendo frasco com 30 mL, acompanhado de pipeta dosadora
de 3 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

- Cada comprimido revestido de 0,25 mg contém: risperidona
Excipientes: amido, celulose microcristalina, dioxido de titanio, estearato de
magnésio, hipromelose, lactose, laurilsulfato de sédio, 6xido de ferro amarelo,
propilenoglicol, silica coloidal amorfa, talco.

- Cada comprimido revestido de 0,5 mg contém: risperidona.......... 0,5 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, dioxido de titanio, estearato de
magnésio, hipromelose, lactose, laurilsulfato de sodio, 6xido de ferro vermelho,
propilenoglicol, silica coloidal amorfa, talco.

- Cada comprimido revestido de 1 mg contém: risperidona............. 1 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearato de magnésio, hiprome-
lose, lactose, laurilsulfato de sédio, propilenoglicol, silica coloidal anidra.

- Cada comprimido revestido de 2 mg contém: risperidona.. mg
Excipientes: amarelo crepusculo-laca de aluminio, amido, celulose microcrista-
lina, diéxido de titanio, estearato de magnésio, hipromelose, lactose, laurilsul-
fato de sdio, propilenoglicol, silica coloidal anidra, talco.

- Cada comprimido revestido de 3 mg contém: risperidona..
Excipientes: amarelo quinolina, amido, celulose microcristalina, dioxido de
titdnio, estearato de magnésio, hipromelose, lactose, laurilsulfato de sédio,
propilenoglicol, silica coloidal anidra e talco.

- Cada mL da solugdo oral contém: risperidona. .1mg
Veiculo: &cido benzéico, cido tartarico, 4gua purificada e hidréxido de sédio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O controle dos sintomas é observado com o decorrer do tratamento. Risper-
dal® é um medicamento usado para tratar as assim chamadas psicoses. Isto
significa que ele tem um efeito favoravel sobre um certo nimero de transtor-
nos relacionados ao pensamento, as emogdes e/ou as atividades, tais como:
confusdo, alucinagdes, distirbios da percepgao (por exemplo, ouvir vozes de
alguém que ndo esté presente), desconfianca inabitual, isolamento da socieda-
de, ser excessivamente introvertido, etc. Risperdal® também melhora a ansie-
dade, a tensdo e o estado mental alterado por estes transtornos. Risperdal®
pode ser usado tanto em quadros de inicio stbito (agudos) como nos de longa
durag&o (cronicos). Além disso, apés o alivio dos sintomas, Risperdal® é usado
para manter os distlirbios sob controle, isto €, para prevenir recaidas. A subs-
tancia ativa do Risperdal® ¢ a risperidona.

Risperdal® é usado, também, em outras condigdes, especificamente para
controlar os transtornos do comportamento tais como agressao verbal e fi-
sica, desconfianga doentia, agitagdo e vagar em pessoas que perderam suas
funcdes mentais (isto €, pessoas com deméncia).

Outra condicdo para a qual vocé pode receber Risperdal® ¢ a mania, caracte-
rizada por sintomas como humor elevado, expansivo ou irritavel, auto-estima
aumentada, necessidade de sono reduzida, presséo para falar, pensamento
acelerado, reducdo da atencdo e concentragéo ou diminuicéo da capacidade
de julgamento, incluindo comportamentos inadequados ou agressivos.
Risperdal® também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade asso-
ciada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo sintomas
de agressao a outros, auto-agressdo deliberada, crises de raiva e angstia e
mudanca rapida de humor.

Cuidados de armazenamento

Comprimidos revestidos: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C). Proteger da luz e umidade.

Solugao Oral: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Prote-
ger do congelamento. Deve ser usado até 3 meses apds aberto.

Prazo de Validade

Verifique na embalagem externa se o produto obedece o prazo de validade.
Néo tome medicamento com o prazo de validade vencido. Pode ser perigoso
para a sua salde.

Gravidez e lactacao

Gravidez: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tra-
tamentg ou apds seu término. Ele decidira se vocé pode ou nao tomar Ris-
perdal®.

Lactacdo: Informar ao médico se esta amamentando. Risperdal® nao deve ser
utilizado durante a lactagéo. Consulte seu médico neste caso.

A agitacdo, a rigidez muscular e a dificuldade na alimentagao, que séo reversi-
veis, foram observadas nos recém-nascidos, de maes que usaram Risperdal®
no Ultimo trimestre de sua gravidez.

Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duragdo do tratamento. N&o mude ou interrompa a posologia necessaria
sem consulté-lo antes. Risperdal® é apresentado na forma de comprimidos e
solugéo que devem ser tomados por via oral.

Comprimidos:

Vocé pode identificar a concentragdo dos comprimidos pela sua cor e tama-

nho. Isto é importante porque ha 6 tipos de comprimidos, cada um contendo

uma quantidade diferente de risperidona:

- Comprimidos ocre-amarelado: oblongos contendo 0,25 mg de risperidona;

- Comprimidos vermelho-amarronzado: oblongo contendo 0,5 mg de risperi-
dona;

- Comprimidos brancos: oblongos e sulcados contendo 1 mg de risperidona;

- Comprimidos laranjas: oblongos e sulcados contendo 2 mg de risperidona;

- Comprimidos amarelos: oblongos e sulcados contendo 3 mg de risperidona;

Solucéo oral:

A solugdo oral contém 1 mg de risperidona por mL. A solugdo € acondicionada
em frascos de 30 mL, acompanhado de uma pipeta dosadora, com a qual vocé
pode retirar a quantidade exata da solugdo. Uma pipeta cheia contém 3 mL de
solugdo. A menor quantidade que vocé podera retirar do frasco com a pipeta é
0,25 mL, o que corresponde a 0,25 mg de risperidona.

Risperdal® pode ser administrado a pacientes com esquizofrenia & partir dos
15 anos de idade. Em caso de irritabilidade associada ao transtorno autista,
Risperdal® pode ser administrado a criangas e adolescentes de 5 a 16 anos.
Ele pode ser tomado 1 ou 2 vezes ao dia, conforme prescrigao do seu médico.
Vocé pode toma-lo com as refeicdes ou entre elas. Os comprimidos devem ser
ingeridos com uma boa quantidade de agua.

A solugdo oral pode ser adicionada a qualquer bebida néo alcodlica, com ex-
cecdo de chd.

E muito importante que a quantidade correta de Risperdal® seja tomada, mas
isto varia de pessoa para pessoa. E por isto que seu médico ajustara o nimero
e a concentragéo dos comprimidos ou a quantidade de solugao oral, até que o
efeito desejado seja obtido.

Instrugdes para a abertura do frasco de solugéo oral e utilizagao da pi-
peta dosadora

Fig. 1: O frasco vem fechado com uma tampa de seguranca, que deve ser
aberta da seguinte maneira: Empurre a tampa plastica para baixo e gire-a no
sentido anti-horario. Remova a tampa.

Fig. 2: Introduza a pipeta no frasco. Segure o anel inferior e puxe o anel superior
para cima até a marca correspondente a quantidade de mililitros ou miligramas
que vocé deve tomar.

Fig. 3: Segure o anel inferior e retire toda a pipeta do frasco. Esvazie a pipe-
ta em qualquer bebida ndo alcodlica, exceto cha, deslizando o anel superior
para baixo, até o final da pipeta. Feche o frasco e enxague a pipeta com um
pouco de agua.

Fig. 1

Fig. 3

Interrupcéo do tratamento
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Efeitos colaterais

Muito comuns (mais de 1 em 10 pacientes) talvez incluam:
- dificuldade para dormir;
dor de cabeca;
- tremores, reducéo e rigidez dos movimentos, postura instavel.

Comuns (mais de 1 em 100 pacientes, mas menos de 1 em 10

pacientes) talvez incluam:

- torpor, fadiga, inquietagao, irritabilidade, ansiedade, sonoléncia,
vertigem, prejuizo da atenc&o, sentimento de exaustéo, distir-
bios do sono;

- vomito, constipagao, ndusea, diarréia, aumento da secregdo de
saliva, aumento de apetite, desconforto ou dor abdominal, dor
de garganta, boca seca;

- aumento de peso, aumento da temperatura corporal, diminuicao
do apetite;

-infecgdo no nariz e garganta, tosse, infecgdo nas vias aéreas,
congestéo nasal, resfriado, viséo turva, sangramento nasal, difi-
culdade para respirar, infecgdo pulmonar (pneumonia);

- infecgdo no trato urindrio, micgéo involuntaria na cama;

- espasmos muscular, movimentos involuntérios da face, bragos
ou pernas, dor nas articulagdes, dor nas costas, inchago e dor
nos bragos e pernas;

- rash, vermelhido da pele;

- batimentos cardiacos acelerados, dor no peito;

- aumentos do nivel sanguineo do horménio prolactina.

Incomum (em mais de 1 em 1000 pacientes mas menos de 1 em

100 pacientes) talvez incluam:

- babar, incontinéncia fecal, sede, fezes muito duras, rouquidao ou
distlrbios da voz, ingestao excessiva de agua;

- vermelhiddo ocular, infecgao sinusal, infeccéo viral, infeccéo nos
ouvidos, infecgéo nas tonsilas, infecgéo sob a pele, infecgdo nos
olhos, infecgéo no estémago, secre¢do ocular, infecgao nas vias
aéreas, infeccdo na bexiga, infeccdo fungica nas unhas (mico-
ses), infeccdo pulmonar causada por inalagéo de alimento nas
vias aéreas;

-diminuicdo da pressdo sanguinea, queda na presséo arterial
apos ficar de pe, sentir vertigem apds alteragéo da posigdo do
corpo, percepgdo dos batimentos cardiacos, aumento da taxa
cardiaca, anormalidade no ritmo cardiaco, tragado anormal da
atividade elétrica do coragéo (ECG), diminui¢do da pressdo san-
guinea;

- incontinéncia urindria, dor ao urinar, micgéo freqtiente;

- confusdo, distlrbios da atencdo, sono excessivo, nervosismo,
diminuicéo do nivel de consciéncia, humor elevado (mania);

- diminuicdo da hemoglobina ou da contagem de células verme-
lhas do sangue (anemia), aumento das enzimas hepéticas, dimi-
nuigdo na contagem de células brancas sanguineas, aumento do
aglcar sanguineo, aumento da creatina fosfoquinase sanguinea,
aumento de eosindfilos (células brancas do sangue que auxi-
liam no combate a alergias e asma), diminuigdo na contagem de
células vermelhas do sangue, diminuigdo das plaquetas (células
sanguineas que auxiliam na interrupcéo de sangramento);

- dor muscular, dor no ouvido, dor no pescoco, inchago das ar-
ticulagdes, postura anormal, rigidez das articulagdes, fraqueza
muscular, dor na musculoesquelética no peito, desconforto
peitoral;

- pele seca, coceira intensa na pele, acne, lesdo da pele, inflama-
¢éo da pele causada por &caros, descoloracdo da pele, espes-
samento da pele, rubor, redugéo da sensibilidade da pele a dor
ou toque, rash vermelho, disturbios da pele, inflamagao da pele
oleosa, perda de cabelo;

- disfuncao erétil, secrecdo das mamas, auséncia de menstrua-
¢éo, aumento das mamas nos homens, diminuicdo do apetite
sexual, falha na ejaculagdo, disturbios da ejaculagao, menstrua-
¢do irregular, secrecéo vaginal, disfuncéo sexual;

- distlrbios da marcha, perda dos sentidos, preguica, diminuigao
do apetite resultando em ma nutrigdo e peso corpéreo baixo,
sensacdo de mal estar, distUrbios do equilibrio, disturbios da
fala, calaffios, coordenacdo anormal;

-aumento do fluxo sanguineo para os olhos, inchago ocular, olho
seco edema de palpebra, aumento das lagrimas, hipersensibili-
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dade dolorosa a Iuz;

- problemas na fala, dificuldade para engolir, tosse com escarro,
som rouco/chiado durante a respiragdo, resfriado, congestao
sinusal, congestéo das vias respiratorias, congestdo pulmonar,
distlrbios das vias aéreas, ruido pulmonar crepitante;

-movimentos involuntérios da face, bragos ou pernas, néo res-
ponsividade a estimulos, fraqueza ou entorpecimento da face,
bragos ou pernas, principalmente em um dos lados ou casos de
fala ndo compreensivel por pelo menos 24 horas (chamado de
acidente vascular isquémico transitério ou “pequeno derrame”),
perda da consciéncia, zumbido no ouvido, edema de face, in-
chago repentino dos labios e olhos acompanhado de dificuldade
de respirar.

Raros (em mais de 1 em 10000 pacientes mas menos que 1 em

1000 pacientes) talvez incluam:

- incapacidade de chegar ao orgasmo, esperma que retorna a be-
xiga, distdrbio menstrual, aumento das mamas;

- caspa, rash cutaneo papuloso, rash com pépulas e éreas eleva-
das, rash por todo corpo;

- alergia a0 medicamento, frio nos bragos e pernas, inchago dos
l&bios, inflamacao dos labios;

- espessamento marginal da palpebra, redugéo da limpidez visual,
giro ocular, glaucoma;

- auséncia de emogao;

- Sindrome de retirada da medicagao, diminuigéo da temperatura
corporal, edema no corpo todo, alteragdo da consciéncia com
aumento da temperatura corporal e rigidez muscular;

- respiragéo superficial rapida, edema nasal, problemas para res-
pirar durante o sono;

-auséncia de salivagéo, obstrugdo intestinal;

- redugéo do fluxo sanguineo para o cérebro;

- diminui¢do das células brancas sanguineas, secregao inadequa-
da do horménio que controla o volume de urina;

- infecgéo cronica no ouvido;

- distdrbios do movimento, colapso das fibras musculares e dor
muscular;

- coma durante diabetes ndo controlada;

- pele e olhos amarelados (ictericia);

- inflamagéo do péncreas.

Muno raros ( em menos de 1 em 10000 pacientes) talvez inclu-

am

- agranulocnose (granuldcito € um tipo de célula sanguinea que
auxilia no combate a infecgéo);

- compl|cagoes potencialmente fatais de diabetes ndo controla-

do;

- ere@ao prolongada e dolorida;
- ingestao perigosamente excessiva de 4gua;

- reagdo alérgica grave que resulta em dificuldade de respirar e
choque.

Reacdes adversas observadas com Risperdal® Consta:

Além disso, os seguintes eventos adversos foram relatados com

o uso de Risperdal® Consta, risperidona injetavel de agéo pro-

longada. Mesmo que vocé ndo esteja em tratamento com Ris-

perdal® Consta, consulte seu médico caso apresente algum dos

seguintes sintomas:

- infecgdo no intestino;

-abcesso sob a pele, formigamento e dorméncia da pele, ecze-
ma;

- diminui¢do da contagem de células brancas sanguineas que aju-
dam na protegéo contra infecgéo bacteriana;

- depressao;

- convuls&o;

- piscar os olhos;

- sensagao de estar girando ou balangando;

- batimento cardfaco lento, aumento da pressao sanguinea;

- dor de dente, espasmo da lingua;

- dor nas nadegas;

- perda de peso.

Eventos Adversos e outras medidas de seg c
tes pediatricos com transtorno autista

Em dois estudos de 8 semanas, controlados por placebo em pa-
cientes pediatricos tratados por irritabilidade associada ao trans-
torno autista (n=156), dois pacientes (um tratado com Risperdal®
e outro com placebo), descontinuaram o tratamento devido a um
evento adverso.

Em um dos estudos, além de relatos espontaneos, os eventos
adversos foram extraidos de um checklist de detecgéo de even-
tos selecionados, um método que é mais sensivel do que relatos
espontaneos.

Os eventos adversos mais comuns com Risperdal® que ocorre-
ram em uma incidéncia igual ou maior do que 5% e uma taxa de
pelo menos duas vezes o placebo estdo listadas na Tabela 1.

em pacie

Tabela 1 - Incidéncia de Eventos Adversos surgidos do tratamen-
to, em dois estudos de 8 semanas, controlados por placebo em
pacientes pediatricos com transtorno autista

pida, sudorese, reducéo da consciéncia, sensagao de contratura
muscular e um estado de confusdo mental. Nestes casos, procure
seu médico imediatamente.

Aumento de aglcar no sangue tem sido relatado muito raramen-
te. Procure seu médico se vocé apresentar sintomas como sede
excessiva ou aumento da vontade de urinar.

O Risperdal® deve ser usado com cuidado e apenas apds a con-
sulta com o seu médico, se vocé tiver problemas de coragao, par-
ticularmente ritmo cardiaco irregular, anormalidades da atividade
elétrica do coragdo ou se usar medicamentos que podem alterar
a atividade elétrica do coragéo.

Precaugdes
Ganho de peso: tente comer moderadamente, pois Risperdal®
pode induzir ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, Diabetes, insuficiéncia renal ou hepati-
ca, Doenca de Parkinson, epilepsia: se vocé sofre de algum destes
problemas, informe seu médico. Supervisdo médica cuidadosa
pode ser necesséria durante o tratamento com Risperdal® e a
posologia talvez tenha que ser ajustada.

Pessoas idosas: devem tomar doses menores de Risperdal® que
as prescritas para os demais pacientes adultos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas: Risperdal® pode
afetar sua vigilancia ou sua habilidade para dirigir. Durante o tratamento vocé
néo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao
podem estar prejudicadas.

Superdose

Na superdosagem, um ou mais dos seguintes sinais podem ocorrer: redugéo
do nivel de consciéncia, sonoléncia, sono, tremores excessivos, rigidez mus-
cular excessiva, batimento cardiaco rapido e presséo arterial baixa. Foram
relatados casos de condugéo elétrica anormal no coragéo (prolongamento do
intervalo QT) e convulsdo. A superdosagem pode acontecer se vocé tomar ou-
tros i juntos com o Risp Se vocé apl 0s sintomas
acima, contate o seu médico.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Risperdal® ¢ um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com proprie-
dades Unicas. Ele tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos
5HT. e dopaminérgicos D.. Risperdal® liga-se igualmente aos receptores alfa-1
adrenérgicos e, com menor afinidade, aos receptores histaminérgicos Hi e alfa-
2 adrenérgicos. Risperdal® ndo tem afinidade pelos receptores colinérgicos.
Apesar de Risperdal® ser um antagonista D, potente, o que é considerado
como agao responsavel pela melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia,
o seu efeito depressor da atividade motora e indutor de catalepsia é menos
potente do que os neurolépticos classicos.

O antagonismo balanceado serotoninérgico e dopaminérgico central pode
reduzir a possibilidade de desenvolver efeitos extrapiramidais e estende a ativi-
dade terapéutica sobre os sintomas negativos e afetivos da esquizofrenia.

Propriedades Farmacocinéticas

Risperdal® é comp absorvido apds ac

um pico de concentragdes plasmaticas em 1 a 2 horas.
A absorgdo ndo é alterada pela alimentagao, e, portanto, Risperdal® pode
ser ingerido durante as refeices ou ndo, porém néo deve ser ingerido junto
com cha.

Risperdal® é metabolizado pelo CYP 2D6 em 9-hidroxi-risperidona, que apre-
senta uma atividade farmacoldgica similar a risperidona.

A fragdo antipsicética ativa é assim formada pela risperidona e pela 9-hidroxi-
risperidona juntas.

Apods administracéo oral a pacientes psicéticos, a risperidona ¢ eliminada com
uma meia-vida de 3 horas. A meia-vida de eliminacdo da 9-hidroxi-risperidona
e da frago antipsicdtica ativa é de 24 horas.

0 estado de equilibrio é alcangado em um dia para a risperidona e em 4-5 dias
para a 9-hidroxi-risperidona, na maioria dos pacientes.

As concentragdes plasmaticas de Risperdal® sdo proporcionais ao efeito tera-
péutico, no que diz respeito as doses.

Risperdal® ¢ rapidamente distribuido. O volume de distribuicdo é de 1-2 L/
kg. No plasma, a ligagao de Risperdal® as proteinas (albumina e
alfa-1 glicoproteina acida) é de 88% para a risperidona e 77% para a 9-hidroxi-
risperidona.

Uma semana apés a dose oral: 70% da dose ¢ excretada na urina e 14% nas
fezes. Na urina, risperidona mais 9-hidroxi-risperidona representam 35-45% da
dose. O restante sdo metabolitos inativos.

Um estudo com dose Unica mostrou concentragdes plasmaticas ativas mais
altas e uma diminuicdo no “clearance” da fracdo antipsicética ativa de 30%
em idosos e 60% em pacientes com insuficiéncia renal. As concentragdes
plasmaticas de Risperdal® foram normais em pacientes com insuficiéncia he-
patica, mas a média de frago livre de risperidona no plasma aumentou cerca
de 35%.

As farmacocinéticas da risperidona, 9-hidroxi-risperidona e fragao ativa em
criangas sdo similares aquelas em adultos.

INDICAGOES

Risperdal® ¢ indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esqui-

zofrénicos incluindo:

- a primeira manifestagdo da psicose

- exacerbacdes esquizofrénicas agudas

- psicoses esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicéticos
nos quais os sintomas positivos (tais como alucinagdes, delirios, distirbios
do pensamento, hostilidade, desconfianca), e/ou negativos (tais como em-
botamento afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso) sdo
proeminentes.

- alivio de outros sintomas afetivos associados & esquizofrenia (tais como de-
press&o, sentimentos de culpa, ansiedade).

- tratamento de longa duracdo para a prevencao da recaida (exacerbagoes
agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos.

Risperdal® é indicado para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou

episodios mistos associados com transtorno bipolar I.

Risperdal® ¢ indicado para o tratamento de transtornos do comportamento

4o oral, alcangando

em paci com deméncia nos quais os sintomas tais como agressividade
(exploséo verbal, violéncia fisica), transtornos psicomotores (agitagao, vagar)
ou sintomas psicéticos sao proeminentes.

Sistema Corpéreo R'?r?:.','gfla 'T::gg)"
Psiquiatrico

Sonoléncia 67% 23%

Aumento do apetite 49% 19%

Confusdo 5% 0%
Gastrintestinal

Sialorréia 2% 6%

Constipagéo 2% 8%

Boca seca 13% 6%
Geral

Fadiga [ 42% [ 13%
Sistema nervoso central e periférico

Tremor 12% 1%

Distonia 12% 6%

Vertigem 9% 3%

Automatismo % 1%

Discinesia % 0%

Parki ) 8% 0%
Respiratério

Infecgo no trato respiraterio superior | 34% [ 15%
Metabélico e Nutricional

Aumento de peso [ 5% [ 0%
| Frequéncia e ritmo cardiaco

Taquicardia [ 7% [ 0%

O aumento de peso foi relatado mais frequentemente com Ris-
perdal® do que com o placebo. A média de aumento de peso
acima de 8 semanas foi de 2,6 Kg em pacientes tratados com
Risperdal® comparado com 0,9 Kg em pacientes tratados com
placebo. (Vide Precaugdes).

Houve uma incidéncia maior de eventos adversos refletindo sinto-
mas extrapiramidais (EPS) no grupo Risperdal® (27,6%) compa-
rado com o grupo placebo (10,0%). Além disso, a comparagao da
gravidade de EPS entre grupos foi avaliada objetivamente pelos
seguintes instrumentos: Escala de Simpson-Angus (SARS) e Es-
cala de Movimento Involuntario Anormal (AIMS) em um estudo e
Escala de Classificag@o de Sintoma Extrapiramidal (ESRS) em ou-
tro estudo. As principais mudangas na pontuagao entre a linha de
base e o desfecho total do ESRS foram -0,3 no grupo Risperdal®
e -0,4 no grupo placebo. A mudanga média da linha de base no
desfecho foi zero em ambos os grupos de tratamento para cada
escala de classificagao do EPS.

Sonoléncia foi o evento adverso mais frequente e foi relatado em
uma maior incidéncia no grupo Risperdal® comparado com o grupo
placebo. Uma grande maioria dos casos (36%) foi ou leve ou mo-
derado em severidade. Estes eventos foram mais frequentemente
observados no inicio, com pico de incidéncia ocorrendo durante as
primeiras 2 semanas de tratamento e a média de duragao foi de 16
dias. Pacientes que tiverem sonoléncia persistente podem se benefi-
ciar de uma mudanga no regime de dose (Vide Posologia).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

Ingestao com outras

Risperdal® pode intensificar o efeito do alcool e de drogas que reduzem a
habilidade para reagir (“tranquilizantes”, analgésicos narcoticos, certos anti-
histaminicos, certos antidepressivos). Assim, ndo ingira bebidas alcéolicas e
tome estes medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los.

Informe seu médico se vocé esta tomando remédios para tratar doenca de Pa-
rkinson, pois alguns deles (; a%onlstas dopaminérgicos como a levodopa) agem
contrariamente ao Risperdal®.

Se vocé estiver tomando medicamentos para pressao alta, consulte o seu mé-
dico, uma vez que tomar esses medicamentos juntos com o Risperdal® pode
fazer com que a pressao arterial caia demais.

O Risperdal® deve ser usado com cuidado quando em uso de medicamentos
que alteram a atividade elétrica do coragdo, como, entre outros: medicamentos
para maldria, disturbios do ritmo cardiaco, a\erg\as outros antipsicéticos, an-
tidepressivos, diuréticos ou outros medicamentos que afetem os eletrlitos no
organismo (sodio, potassio, magnésio).

Vocé também deve informar seu médico se esté tomando carbamazepina (me-
dicamento usado para epilepsia ou neuralgia do trigémeo, isto é, crise de dor
intensa na face), pois este medicamento pode afetar os efeitos do Risperdal®.
Seu médico decidira se vocé deve ou nao continuar tomando a carbamaze-
pina.

A fluoxetina e a paroxetina, utilizados princi no trata-
mento da depresséo e distlrbios da ansiedade, podem aumentar a quantidade
de Risperdal® no sangue. Portanto, informe seu médico se vocé iniciar ou ter-
minar um tratamento com fluoxetina ou paroxetina.

A cimetidina e aranitidina, dois medicamentos para redugdo da acidez estoma-
cal, podem aumentar a de Risp! no sangue, mas é
improvavel que possam alterar os efeitos de Risperdal®.

A eritromicina, um antibiético, ndo apresenta efeito sobre o nivel de Risperdal®
no sangue.

0 topiramato, um medicamento utilizado para tratar epilepsia e enxaqueca, ndo
apresenta um efeito significativo no nivel de Risperdal® no sangue.

A galantamina e o donezepil, medicamentos utilizados no tratamento da de-
méncia, ndo apresentam efeitos sobre o Risperdal®.

Risperdal® ndo demonstrou apresentar efeitos sobre o litio e o valproato, dois
medicamentos utilizados no tratamento da mania, ou sobre a digoxina, um me-
dicamento para o coragéo.

Tomar Risperdal® com furosemida, um medicamento utilizado para tratar con-
di¢bes como insuficiéncia cardiaca e hipertensao, pode ser uma associagao
prejudicial em idosos com deméncia. Informe seu médico se vocé estiver to-
mando furosemida (Veja “Adverténcias”).

Informe seu médico se vocé esta tomando qualquer outro medicamento. Ele
decidira quais os medicamentos que vocé pode utilizar junto com Risperdal®.

Contra-indicagao

Néo tome Risperdal® se vocé for alérgico a este medicamento
ou a qualquer componente de sua férmula. A alergia pode ser
reconhecida, por exemplo, por erupcéo da pele, coceira, encurta-
mento da respiragdo ou inchago facial. Na ocorréncia de qualquer
um destes sintomas, contacte seu médico imediatamente.

Adverténcias

Atencéo: Risperdal® comprimidos contém agcar, portanto
deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Estudos em pacientes idosos com deméncia demonstraram que
Risperdal® administrado isoladamente ou com furosemida, esta
associado a um maior indice de 6bito. Informe seu médico se
vocé estiver tomando furosemida. A furosemida é um medica-
mento utilizado para o tratamento de press&o alta ou inchago de
partes do corpo pelo acimulo de excesso de fluido.

Em pacientes idosos com deméncia, alteragdes repentinas no
estado mental, fraqueza repentina ou paralisia da face, bragos
ou pernas, especialmente de um lado ou casos de fala arrastada
tém sido observados. Se algum destes sintomas ocorrer, mes-
mo que durante um curto periodo de tempo, procure seu médico
imediatamente.

0 uso do Risperdal® com medicamentos para o tratamento de
pressdo alta pode resultar em pressdo baixa. Portanto, se vocé
precisar usar Risperdal® e medicamentos para reduzir a pressao
arterial, consulte o seu médico.

Durante um tratamento prolongado, Risperdal® pode causar
contraturas involuntarias no rosto. Se isto acontecer, consulte
seu médico.

Risperdal® também pode provocar febre alta, com respiragao ra-

P! também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade asso-
ciada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo sintomas
de agress&o a outros, auto agresséo deliberada, crises de raiva e angustia e
mudanga répida de humor.

CONTRA-INDICAGOES
Risperdal® é contra-indicado em pacientes com hipersensibilida-
de a risperidona ou a qualquer componente da formula.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Atencao: Risperdal® comprimidos contém agucar, portanto
deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

Pacientes idosos com deméncia

Mortalidade Geral

Pacientes idosos com deméncia tratados com antipsicéticos
atipicos tiveram um aumento na mortalidade quando compara-
do a placebo em uma metandlise de 17 estudos controlados de
antipsicaticos atipicos, incluindo Risperdal®. Em estudos clinicos
de Risperdal® controlados com placebo nesta populagéo, a in-
cidéncia de mortalidade foi 4,0% para pacientes tratados com
Risperdal® comparado a 3,1% em pacientes tratados com pla-
cebo. A idade média de pacientes que vieram a 6bito era 86 anos
(intervalo de 67 a 100 anos).

Uso Cc i de fi idl

Em estudos controlados com placebo em pacientes idosos com
deméncia, uma maior incidéncia de mortalidade foi observada em
pacientes tratados com furosemida e risperidona (7,3%; idade
média: 89 anos, intervalo de 75 a 97 anos) quando comparado
aos pacientes tratados com risperidona isolada (3,1%; idade mé-
dia: 84 anos, intervalo de 70 a 96 anos) ou furosemida isolada
(4,1%; idade média: 80 anos, intervalo de 67 a 90 anos). O au-
mento na mortalidade em pacientes tratados com furosemida e
risperidona foi observado em dois de quatro estudos clinicos.

0 mecanismo patofisioldgico néo foi claramente identificado para
explicar este achado e ndo ha um padréo consistente para a cau-
sa do 6bito. Apesar disto, deve-se ter cautela e avaliar os riscos e
beneficios desta combinagéo antes da decisdo de uso. Nao houve
aumento na incidéncia de mortalidade entre pacientes recebendo
outros diuréticos concomitantemente com risperidona. Indepen-
dente do tratamento, desidratagéo foi um fator geral de risco para
mortalidade e deve, portanto, ser evitada cuidadosamente em
pacientes idosos com deméncia.

Eventos Adversos Vasculares Cerebrais

Estudos clinicos controlados com placebo realizados em pacien-
tes idosos com deméncia mostraram uma incidéncia maior de
eventos adversos vasculares cerebrais (acidentes vasculares ce-
rebrais e episodios de isquemia transitéria), incluindo obitos, em
pacientes tratados com Risperdal® comparados aos que recebe-
ram placebo (idade média: 85 anos, intervalo de 73 a 97 anos).

Atividade de bloqueio alfa adrenérgico

Devido & atividade de bloqueio alfa adrenérgico de risperidona,
pode ocorrer hipotensdo (ortostética), especialmente durante o
periodo inicial de adequagdo posoldgica. Hipotenséo clinicamen-
te significativa foi observada, apés a comercializagéo, com o uso
concomitante da risperidona e de tratamento anti-hipertensivo.
Risperdal® deve ser usado com cautela em pacientes com do-
enca cardiovascular (por exemplo, insuficiéncia cardiaca, infarto
do miocérdio, distirbios da condugao, desidratacao, hipovolemia
ou doenga vascular cerebral), e a dose deve ser adaptada gradu-
almente como recomendado. A dose deve ser reduzida em caso
de hipotensao.

Discinesia tardia / Sintomas Extrapiramidais

Os medicamentos com propriedades antagonistas dopaminérgi-
cas foram associados a indugéo de discinesia tardia, caracteriza-
da por movimentos involuntarios ritmicos, predominantemente da
lingua e/ou da face. No entanto, foi descrito que o aparecimento
de sintomas extrapiramidais representa um fator de risco no de-
senvolvimento de discinesia tardia. Risperdal® tem um potencial
menor para induzir sintomas extrapiramidais comparado aos neu-
rolépticos classicos. Assim, Risperdal® deve apresentar um risco
menor do que os neurolépticos cléssicos na indugéo de discinesia
tardia. Se sinais e sintomas de discinesia tardia aparecerem em
pacientes tratados com Risperdal®, a descontinuagdo do me-
dicamento deve ser considerada. Entretanto, alguns pacientes
podem requerer tratamento com Risperdal® apesar da presenga
desta Sindrome.

Sindrome Neuroléptica Maligna

A ocorréncia de Sindrome Neuroléptica Maligna, caracterizada
por hipertermia, rigidez muscular, instabilidade autonémica, al-
terag@o da consciéncia e elevagdo dos niveis de creatina fosfo-
quinase sérica, foi relatada com o uso de antipsicéticos. Outros
sinais podem incluir mioglobindria (rabdomidlise) e insuficiéncia
renal aguda. Conseqtientemente, a possibilidade de ocorréncia
de Sindrome Neuroléptica Maligna com Risperdal® nao pode ser
descartada. Neste caso, todos os medicamentos antipsicéticos,
incluindo Risperdal® devem ser interrompidos.

O risco-beneficio deve ser avaliado ao prescrever antipsicéticos,
incluindo Risperdal® para pacientes com Doenga de Parkinson ou
Deméncia de Corpos de Lewy, em razdo do possivel aumento do
risco de Sindrome Neuroléptica Maligna nestes pacientes, bem
como um aumento na sensibilidade aos antipsicéticos. A mani-
festacdo deste aumento na sensibilidade pode incluir confusao,
obnubilacéo, instabilidade postural com quedas freqiientes em
adicao aos sintomas extrapiramidais.

Hiperglicemia

Hiperglicemia e exacerbacdo de diabetes pré-existente tém sido
relatadas durante o tratamento com Risperdal® em casos muito
raros. Aconselha-se realizar monitoramento clinico apropriado em
pacientes diabéticos e naqueles com fator de risco para o desenvol-
vimento de Diabete mellitus (Veja também “Reagdes Adversas”).

Intervalo QT

Assim como com outros antipsicéticos, deve-se ter cuidado ao
prescrever Risperdal® em pacientes com histdria de arritmias
cardiacas, em pacientes com Sindrome do Intervalo QT prolon-
gado e em uso concomitante de medicamentos que sabidamente
prolongam o intervalo QT.

Outros

Os neurolépticos classicos podem baixar o limiar epileptogénico.
Recomenda-se cuidado no tratamento de pacientes epilépticos.
Deve-se prevenir os pacientes para evitar a ingestao excessiva de
alimentos devido ao risco de ganho de peso.

Veja no item “Posologia” as recomendacdes especificas para
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pacientes idosos, pacientes idosos com deméncia, criangas e
pacientes como insuficiéncia renal e hepética.

Uso durante a gestacao e a lactagao

A seguranca de Risperdal® para uso durante a gestagdo em
seres humanos ndo foi estabelecida. Sintomas extrapiramidais
reversiveis em neonatais foram observados pds-comercializagéo
da risperidona durante o Ultimo trimestre de gravidez. Apesar de
estudos realizados em animais nao indicarem toxicidade direta da
risperidona sobre a reproducéo, alguns efeitos indiretos, media-
dos pela prolactina e pelo SNC, foram observados. Nenhum efeito
teratogénico foi observado em nenhum estudo. Portanto, Risper-
dal® s6 deve ser usado durante a gestagao se os beneficios forem
mais importantes que os riscos.

Em estudos em animais, a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona
sdo excretadas no leite. Demonstrou-se que a risperidona e a
9-hidroxi-risperidona sédo excretadas também no leite humano.
Assim, mulheres recebendo Risperdal® nio devem amamentar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Risperdal® pode interferir com as atividades exigindo uma boa vigilancia. Du-
rante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a seus efeitos primarios sobre o SNC, Risperdal® deve ser adminis-
trado com cautela em associagdo com outros medicamentos com agéo cen-
tral. Risperdal® pode antagonizar o efeito da levodopa e de outros agonistas
dopaminérgicos. A dose de Risperdal® deve ser reavaliada e, se necessario,
diminuida no caso de uma suspensao do uso de carbamazepina ou de outros
indutores de enzimas hepéticas.

Hipotensdo clinicamente significativa foi observada, apés a comercializagéo,
com o uso concomitante da risperidona e de tratamento anti-hipertensivo.
Recomenda-se cuidado ao prescrever Risperdal® com medicamentos que
sabidamente prolongam o intervalo QT.

A carbamazepina diminui os niveis plasméticos da fragdo antipsicética ativa

5-1688

Dados duplo-cegos, controlados por placebo -Pacientes idosos com deméncia.
As reagdes adversas a medicamentos (RAMs) relatadas por > 1% dos pa-
cientes idosos com deméncia tratados com Risperdal® em seis estudos
duplo-cegos, controlados por placebo de 4 a 12 semanas séo apresentadas
na Tabela 4. A Tabela 4 inclui apenas as RAMs que nao estdo mencionadas
na Tabela 3 ou as RAMs ocorridas > 2 vezes a freqiiéncia das RAMs mencio-
nadas na Tabela 3.

Disturbios da Pele e do Tecido (cont) Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamas
Hiperceratose \ 0 \ 1,0 \ 03 Menstruacdo irregular, amenorréia, ginecomastia, secregdo vaginal, disfuncao
Disttrbios M I &t ido C erétil, distirbio ejaculatério, distirbio menstrual, aumento das mamas,
= & do Tecido disfungo sexual, ejaculagdo retrégrada
Dor nas costas 25 10 [ 16 __disfungao sexual, gjaculag; g
Artralgia 15 25 [ 06 D Gerais
D xiremidad 1'2 1'0 ‘ 2’2 Sede, quadro semelhante & gripe, edema, mal-estar, edema facial, desconforto,
Or nas extremidades : B : edema generalizado, calafrios, frio periférico, sindrome de abstinéncia ao
Disturbios Renais e Urinarios i reacdo adversa a medi
Incontinéncia urindria \ 02 \ 1,0 \ 03 Testes
Disttirbios do Sistema Reprodutor e das Mamas Alanina aminc aumentada, eletrc g anormal, contagem
Distrbios da ejaculagdo ‘ 04 ‘ 10 ‘ 0 ge e?swnéfllgs aur&jeqtaqg, asp?nato aminotransferase aurpeanladﬁ, comla%gm
P ; e leucocitos diminuida, glicose sangiiinea aumentada, hemoglobina
D! : Gerais diminuida, hematdcrito diminuido, temperatura corpérea diminuida, pressao
Fadiga 23 10 10 arterial diminuida, transaminases aumentadas
Astenia 13 05 06 A lista a seguir traz outras RAMs associadas & risperidona que foram relata-
Pirexia 13 1,0 0,7 das ao Risperdal® Consta, exceto as associadas a formulagéo ou a via de
Dor tordcica 08 15 04 administragao injetavel. . -
Infeccdes e Infestagdes: infecgdo no trato respiratério inferior, infecgéo, gastro-
Test ; 4
estes . enterite, abscesso subcuténeo
Creatina fosfoquinase 04 15 01 Disturbios do Sangue e do Sistema Linfatico: neutropenia
sangiiinea aumentada Disturbios Psiquidtricos: depresséo
Freqiiéncia cardiaca 0,2 15 0,1 Distdrbios do Sistema Nervoso: parestesia, convulséo
aumentada B!s:grg]os E\)cg!?res: bIgfarLosE)pa}sTg "
" Parkinsonismo inclui distirbio pil rigidez lelética, D:gtz;b:g: C:nljiggg:broadi:a‘rré?ao. vertigem
Parkinsonismo, rigidez da roda dentada, acinesia, bradicinesia, hipocinesia, face Distdrbios Vasculares: hipertensdo
em mascara, rigidez muscular e doenga de Parkinson. ?Acatisia inclui acatisia e it yares: hipe "
HieieielC bl rianadi = Distlirbios Gastrintestinais: dor de dente, espasmo na lingua
agitagdo. *Distonia inclui distonia, espasmos musculares, contragdes musculares Distdrbios da Pele e do Tecido Subcutdneo: eczema
involuntérias, contratura muscular, oculogiragéo, paralisia da lingua. “Tremores Distdrbios Musculoesaueléticos. do Tecido Conjuntivo e do Osso: dor nas
incluem tremores e tremor Parkinsoniano de repouso. ° Discinesia inclui discinesia, nadegas q ’ l :
espasmos musculares involuntérios, coréia e g

Disturbios Gerais e Condigdes no Local da Administragao: dor

Testes: perda de peso, gama-glutamiltransferase aumentada, enzimas hepé-
ticas aumentadas

Danos e Intoxicagao: queda

Dados Pés-comercializagao

Os eventos adversos primeiramente identificados como RAMs durante a ex-
periéncia pos-comercializagdo com a risperidona estéo incluidos na Tabela 7.
Em cada tabela, as freqUiéncias sdo apresentadas de acordo com a seguinte

de Risperdal®. Efeitos similares podem ser observados com outros indutores Tabela 4. Reacdes ad di tos (RAMS) relatad S 1% d 3
de enzimas hepéticas CYP 3A4. Quando a carbamazepina ou outros indutores a ?at i eagoes a é/ers?s a Tet \gamen 08 (R' s) aelia as pt:rd, 4 |°5 convenco:
da enzima hepética CYP 3A4 séo iniciados ou descontinuados, o médico deve pacientes i tos‘osdcom e;nengla_ '{ZG 0S Com 0 | |s%er a Tebmlegu 05‘ tuzo Muito comum >1/10
reavaliar a posologia do Risperdal®. iezgos e controlados po(; pl aF:XN?' s ndo mencu]n_ng ‘asana abela 3 ou relatadas Comum >1/100 a<1/10
Afluoxetina e a paroxetina, inibidores da CYP 2D6 , aumentam a concentragéo 22 vezes alreq as RAMs & Rr!a ar: a|m d PLACERO n i; 1 [?88 05 <V1 1/(1)%00
plasmatica da risperidona, mas menos da fragao antipsicética ativa. Quando a i Oraa Isperaal ara 21/10.000:a <1/1. X
fluoxetina ou a paroxetina concomitante for@jniciada ou descontinuada, o médi- CIa;g;g: Eéxfsrgamrgao (N:l/.OOQ) (N:ﬂ/712] Muito rara <1/10.000, incluindo relatos isolados
co deve reavaliar a posologia do Risperdal®. o o - " P— P
0O topiramato reduz ligeiramente a biodisponibilidade da risperidona, mas néo Infecgbes e I -~ ;aég'ela oo adc‘:’??zs‘a mes{\camepn;gscgzggxgag:irgaﬁgnt;: Z’;Z?ﬂfﬁ:‘g
da frgcéu annpswco'ticg ativa. Portanto, es?a interagdo prova\?elmenteynéo apre- Infecgao no trato urindrio 129 103 partir das taxas de relato esponténeo
senta significancia clinica. Pneumonia 31 24 Distirbios do Sangue e do Sistema Linfatico
Fenotiazinicos, antidepressivos triciclicos e alguns beta-bloqueadores podem Celulite 11 13 Muito rara \Anranu\ocnose
aumentar as concentragdes plasmaticas da risperidona, mas ndo da fragdo Metahali tirh p m —
antipsicotica ativa. A amitriptilina nao afeta a farmacocinética da risperidona ou abolsmo & Dlstqrblos M_”“‘? rara - - | IT{D ! enia
da fragéo antipsicética ativa. A cimetidina e a ranitidina aumentam a biodispo- Diminuigao do apetite [ 23 [ 14 Di do Sistema
nibilidade da risperidona, mas apenas de forma marginal a biodisponibilidade Distuirbios Psiquiatri Muito rara ‘Rea@éo filti
da fragdo antipsicética ativa. A eritromicina, um inibidor do CYP 3A4, ndo altera Estado confusional ‘ 27 ‘ 01 Distirbios End
a farmacocinética da risperidona e da fracdo antipsicética ativa. Inibidores da o " . * - — - ——
colinesterase, galantamina e donezepil, ndo mostraram efeito clinicamente do Sistema Nervoso Muito rara [ Sectegao inapropriada do hormonio antidiurético
relevante na farmacocinética da risperidona e da fraggo antipsicotica ativa. Letargia 76 22 i e Disttirbios Nutricionais
Quando Risperdal® é tomado junto com outros medicamentos com alto indice Ataque isquémico transitério 16 06 Muito rara ‘ Cetoacidose diabética
de ligago protéica, ndo ha um deslocamento das proteinas clini- - - PP p P "
camente relevantes em nenhum deles. Nivel deprimido de 13 03 Muito rara [Into ) por dgua
Risperdal® nao apresentou efeitos clinicamente relevantes na farmacocinética Babar 13 0 Di Psiquiatri
do litio, valproato ou digoxina. Acidente vascular cerebral 1,1 04 Muito rara [Mania
Alimentos nao afetam a absorcéo de Risperdal®. Distirbios oculares Do —
Veja, no item “Adverténcias e Precaugdes”, 0 aumento da mortalidade em pa- o5 Cardiacos
cientes idosos com deméncia recebendo concomitantemente furosemida. Conjuntivite [ 27 [ 11 Muito rara [ Fibrilagao atrial
- Distarbi Dt cicos e do
REAGOES ADVERSAS . . Hipotensdo [ 22 ] 14 Muito rara [ Sindrome da apnéia do sono
Eventos adversos e outras medidas de seguranca em pacien- Diatirhi ratérios, Torcicos e do Medi i -
tes pediatricos com transtorno autista: Em dois estudos de 8 Tosse . [ s | a1 > ‘ —
semanas, controlados por placebo em pacientes pediétricos tra- i s ] 08 Muito rara Obstrugo intestinal
tados por initabilidade associada ao transtorno autista (n=156), _finorela___ . : A Muito rara [Pancreatie
dois pacientes (um tratado com Risperdal® e outro com placebo), Distiirbios Gastr D H
descontinuaram o tratamento devido a um evento adverso. Disfagia [ 15 13 Muito rara [ Ictericia
Em um dos estudos, além de relatos espontaneos, os eventos Fecaloma \ 11 \ 04 Distrbios da Pele e do Tecido
adversos foram extraidos de um checklist de deteccéo de even- Distirbios da Pele e do Tecido & Muito rara [Angi o
tos selecionados, um método que é mais sensivel do que relatos Eritema [ 40 ] 46 Muito rara | Alopécia
espontaneos. . . Disttirbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conj Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamas
Os eventos adversos mais comuns com Risperdal® que ocorre- Postura anormal [ 18 | 08 Muito rara [Priapismo
ram em uma incidéncia igual ou maior do que 5% e uma taxa de " . -
elo menos duas vezes o placebo estdo listadas na Tabela 2 Inchago arcer [ 15 | 03 D Gerais
P P ' Distirbios Gerais Muito rara [ Hipotermia
Tabela 2 - Incidéncia de Eventos Adversos surgidos do tratamen- Edema periérico Z‘7 ?’g Testes __
to, em dois estudos de 8 semanas, controlados por placebo em ehre 0 8 Muito rara [Eletrocardiograma intervalo QT prolongado®
pacientes peditricos com transtorno autista Distdrbio de marcha 35 1,5 * Os termos de pesquisa incluiram trombocitopenia, contagem de- plaguetas
Edema i 15 03 diminuida, plaquetdcrito diminuido, produg&o de plaquetas diminuida
Risperdal® Placeb: = b Os termos de pesquisa incluiram edema angioneurdtico, deficiéncia de esterase
Sistema Corpéreo Sperdal acebo Testes C1 adaquirida, edema circumoral, edema de palpebra, edema facial, angioedema
(n=76) (n=80) Aumento da temperatura corpérea ‘ 26 ‘ 0,8 hereditario, eddema \a‘rin%eano, ederbna‘ larin otéaqueailj, s(ndmmed t")cuéo-
} forbital, intesti )
Psiquidtrico Dados duplo-cegos e controlados por placebo -Pacientes pediétricos edema na ”ngu:ma Orél ecema perlorbia, angloedema de intesiino delgado
Sonoléncia 67% 23% As reagdes adversas a medicamentos (RAMs) relatadas por > 1% dos pacien- ¢ Os termos de pesquisa incluiram eletrocardiograma intervalo QT corrigido
" 0 9 tes pediatricos tratados com Risperdal® em oito estudos duplo-cegos e con- prolongado, eletrocardiograma intervalo QT anormal, eletrocardiograma intervalo
Aumento do apetite 49% 19% - O @ h
Confusi 59 0 trolados por placebo de 3 a 8 semanas sdo apresentadas na Tabela 5. A Tabela QT prolongado, sindrome do intervalo QT prolongado, sindrome do intervalo QT
Ontusao % % 5 inclui apenas as RAMs ndo mencionadas na Tabela 3 ou as RAMs ocorridas prolongado congénita
| em freqliéncia > 2 vezes a das RAMs mencionadas na Tabela 3. POSOLOGIA
i & 0, 9/ i 1© ini imi 3,
Slalorrela _ 220A: GDA; Tabela 5. Reacoes adversas a medicamentos (RAMS) relatadas por > 1% dos !Résspe‘:idzaolfrg%ge ser administrado sob forma de comprimidos ou solugdo oral.
Constipagdo 21% 8% pacientes pediatricos tratados com o Risperdal® em estudos duplo-cegos e Aduﬂos-
Boca seca 13% 6% controlados por placebo: RAMs ndo mencionadas na Tabela 3 ou relatadas com Ri " . .
i ionada isperdal® pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia. A dose inicial re-
Geral freqiéncia > 2 vezes a das RAMs . na Tabe\f\ 8 comendada é de 2 mg/dia. A dose pode ser aumentada para 4 mg no segundo
Fadiga [ % ] 13% ! o Risperdal® | Risperdal® | o rorpq dia. A partir de entdo a dose deve permanecer inalterada, ou ser posteriormen-
Sistema nervoso central e periférico Classe de Sistema/Orgao <3mg/dia | >3-6mg/dia | * (N 34 te individualizada, se necessario.
p Reagdo Adversa (N=344) (N=95) % A maioria dos pacientes beneficia-se de doses entre 4 e 6 mg/dia. Em alguns
Tremor 12% 1% % % pacientes uma titulagao mais lenta ou uma dose inicial e de manutengéo mais
Distonia 12% 6% Infeccoes e Inf o baixa pode ser apropriada.

i 0 0 5 S Doses acima de 10 mg/dia ndo se mostraram superiores em eficécia do que
Vertigem 90/" SDA’ L’Hegfiif o trato respiratdrio 52 21 34 doses mais baixas, e podem provocar mais sintomas extrapiramidais. A se-
Automatismo % 1% up guranca de doses superiores a 16 mg/dia no foi avaliada e, portanto, nao
Discinesia % 0% Rinite 35 11 32 devem ser usadas.

Parkinsonismo 8% 0% Gripe 17 0 17 Ugj penz‘?diazep\’nicg pode ser associada ao Risperdal® quando uma sedagéo
Respiratéri Metabolismo e Distarbios : adicional for necessaria.
Infecgéio no trato respiratdrio superior | 34% I 15% Apetite aumentado [ 172 [ 32 [ 12 Pacientes Idosos:
Metabdlico e Nutricional Distirbios Psiquiatri A dose inicial recomendada é de 0,5 mg, duas vezes ao dia. Esta dose pode
Inséni ‘ 17 ‘ 0 ‘ 09 ser ajustada com aumentos de 0,5 mg, duas vezes ao dia, até uma dose de
Aumento de peso I 5% I 0% nsonia ; ) 12 m, duas vezes a0 dia
[ ia e ritmo cardi Apatia ‘ 09 [ [ o ' )
Taquicardia I 7% I 0% Dif do Sistema Nervoso '(::rian as: s o o idag
N N " &nci alta experiéncia do uso em criangas menores de 15 anos de idade.
0 aumento de peso foi relatado mais frequentemente com Ris- 2‘;?;:2“3 zgi ;15? 174’79 g ¢
perdal® do que com o placebo. A média de aumento de peso 16 2 . 2 ia de outros antipsi para Risperdal
acima do 8 semanas fol de 20 Kg em pacientes tratados com | TR o o7 23] imeie qatiins b itamens ner sl o o com Maperdad
it g i Tontura 8,1 13,7 23 : ! [ )
Rlls"ebrdal .dcoFr)nparadg com 0,9 Kg em pacientes tratados com Tremor 6.1 8.4 11 iniciada. Se for também medicamente apropriado, iniciar a terapia com Ris-
ﬁace 0 (Vi e .re:cal.‘lgoes.)' . . emores L . L perdal® no lugar da préxima injecéo programada de antipsicoticos depot. A
louve uma incidéncia maior de eventos adversos refletindo sinto- Babar 4,9 2,1 1,1 de medicamentos antiparkinsonianos deve ser periodicamente
mas extrapiramidais (EPS) no grupo Risperdal® (27,6%) compa- Disartria 15 11 0 reavaliada.
rado com o grupo placebo (10,0%). Além disso, a comparagéo da Transtorno de atengio 09 11 06 - Distirbios do comportamento em pacientes com Deméncia
grawg:lide .detEPS e{mei gruP?SJOI quallada g\bje“vag]:atse peéos Distdrbio de equilibrio 09 11 0 A dose inicial recomendada é de 0,25 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode
seguintes instrumentos: Escala de Simpson-Angus ) e Es- Hipersonia 06 11 09 ser ajustada individualmente, com aumentos de 0,25 mg duas vezes ao dia,
Eala FedM[())\Illme'?to Irlvo(ljuntsa}rltt) AnoEmtaI (AlMSZi‘elangnF: 5StUdO e Distirbios Cardiacos com intervalo minimo de 2 dias, se necessario. A dose 6tima é 0,5 mg duas
scala de Classificacao de Sintoma Extrapiramidal em ou- - vezes ao dia para a maioria dos pacientes. No entanto, alguns pacientes po-
tro estudo. As principais mudangas na pontuago entre a linha de Palpitagdes [ o6 [ 21 [ 0 dem beneficiar-se com doses de até 1 mg duas vezes ao dia. Uma vez que
base e o desfecho total do ESRS foram -0,3 no grupo Risperdal® Distuirbi piratérios, Toracicos e do { o paciente atingiu a dose 6tima, a administragdo uma vez ao dia pode ser
P . Tosse 87 32 6.6 considerada.
e -0,4 no grupo placebo. A mudanga média da linha de base no 0sse ] s )
desfecho foi zero em ambos os grupos de tratamento para cada Rinorréia 49 21 34 - Transtorno do Humor Bipolar: Mania
escala de classificagdo do EPS. Epistaxe 38 42 17 Para uso associado a estabilizadores do humor, recomenda-se uma dose inicial
Sonoléncia foi 0 evento adverso mais frequente e foi relatado em Dor faringolaringeana 38 2,1 1,7 glem l:lnstzecrgsfaﬂem i rrlrtlgsudn;aavteégagn g%lfstcz g:nlsnet ;chgli S;Fne}#ztzdea zmgignsdt;
ior incidénci i © - = , .
umalmalgr "Ej"denc'a go grupo RéSperdaI ngg})a][ado COmI 0 gru - C?ng.estao pulmonar — 03 1.1 03 maioria dos pacientes iré se beneficiar de doses entre 2 e 6 mg/dia.
po placebo. Uma grande maloria dos casos (36%) foram ou leve ou D Gastr Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial de Risperdal® de
moderado em severidade. Estes eventos foram mais frequentemente Vémitos 13,7 84 92 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se necessrio, a dose pode ser ajustada em 1
observados no inicio com pico de incidéncia ocorrendo durante as Dor abdominal superior 84 63 46 mg ao dia, em intervalo o inferior a 24 horas. Recomenda-se uma dose de
primeiras 2 semanas de tratamento e a média de duragéo foi de 16 Diarréi 67 21 60 2-6 mg/dia. ) ) : .
dias. Pacientes que tiverem sonoléncia persistente podem se benefi- e v : : Como para todos os tratamentos sintométicos, o uso continuo de Risperdal
Dy . . Hipersecrecdo salivar 35 63 0,9 deve ser avaliado e justificado periodicamente.
ciar de uma mudanga no regime de dose (Vide Posologia). Desconforto estomaca 29 0 I
" y y Falta experiéncia com Risperdal® no tratamento de mania em criangas e ado-
Dados de Estudos Clinicos Dor abdominal 23 21 06 lescentes com menos de 18 anos de idade.
A seguranca do Risperdal® foi avaliada a partir de um banco de dados de estu- Di da Pele e do Tecido Subcuta
dos clinicos de 9.712 pacientes expostos a uma ou mais doses do Risperdal® Prurido ‘ 12 ‘ 0 ‘ 0 - Irritabili jada ao autista - pediatrico (cri e
para o tratamento de varios transtornos psiquidtricos em adultos, pacientes ‘ . ‘ ‘ dol )
idosos com deméncia e pacientes pediatricos. Desses 9.712 pacientes, 2.626 Acne 09 1.1 0 A dose de Risperdal® deve ser individualizada de acordo com as necessidades
eram pacientes que receberam o Risperdal® durante a sua participagéo em Distdarbios M 1 léticos e do Tecido Conj e aresposta do paciente.
estudos duplo-cegos, placebo-controlados. As condigdes e a duragao do Mialgia | 12 \ 11 [ 09 O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia para pacientes com peso infe-
tratamento com o Risperdal® variaram muito e incluiram (em s0- ‘ : ‘ : ‘ " rior a 20 kg e 0,5 mg/dia para pacientes com peso > 20 kg.
brepostas) estudos duplo-cegos, de doses fixas e flexiveis, controlados por Dor no pescogo 03 11 03 No Dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia para pacientes com peso
placebo ou medicamento ativo e fe_\ses abertas dos estudos, em regime de Disttirbios Renais e Urinarios <20 kg e em 0,5 mg/dia para pacientes com peso >20 kg.
internagao e ambulatorial, e exposicéo de curto prazo (até 12 semanas) e longo Enurese 64 11 52 Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14°
PVEZOI(EEE 3 anos). . Incontinéncia urinaria 20 0 14 dia. Apenas para os pacientes que nao obtiverem resposta clinica suficiente,
Adm(?"?”a de todas as reagdes adversas foram leves a moderadas em gra- Poladiira 1’5 11 0’3 aumentos adicionais da dose devem ser considerados. Os aumentos da dose
vidade. . ) ) i devem ser realizados em intervalos > 2 semanas em aumentos de 0,25 mg para
Dados duplo-cegos controlados por placebo - Pacientes adultos Disttrbios do Sistema Reprodutor e das Mamas i <20 kg ou 0,5 mg para pacientes > 20 kg.
As reagbes adversas a medicamentos (RAMs) relatadas em > 1% de pacientes Galactorréia [ 06 [ 21 [ 0 Em estudos clinicos, a dose méxima estudada néo excedeu uma dose didria
idu‘llos trata%osscong Risperdal® em nove ?SéUdOS CTOng?'agOS por placebo, Distarbios Gerais - * total de 1,5 mg em pacientes < 20 kg, 2,5 mg em pacientes > 20 kg ou 3,5 mg
uplo-cegos de 3 a 8 semanas séo apresentadas na Tabela 3. em pacientes > 45 kg.
Fadiga 19,2 18,9 49
Tabela 3. Reagdes adversas a medicamentos relatadas por > 1% dos pacientes Pirexia 84 32 63 Doses de Risperdal® em pacientes com autismo (total em mg/dia)
adultos tratados com o Risperdal® em estudos duplo-cegos e S " ‘ 1)2 0 0
placebo £1Sag20 anorma : Peso | Dias 1-3 | Dias 4-14+ |, Aumentos quando for Intervalo
. 5 F—— Letargia 09 11 0 ecessario aumentar a dose | posoldgico
| Fisperdl SPerca’ | pLACEBO Desconforto torécico 03 11 0 <20kg [ 025mg [ 05mg | +025mgemintervalos>2 |05mg-15mg
Classe de Sistema/Orgao| <8 mg/dia | >8-16 mg/dia (N=687) Tost semanas
Reaco adversa (N=853) (N=198) Y estes >20kg| 05mg 1,0mg +0,5mg emintervalos >2  [1,0mg-2,5mg*
o o % Aumento do peso 49 21 09 semanas
es e 5 Prolactina sangliinea 38 0 03 *individuos pesando > 45 kg podem necessitar de doses maiores; a dose ma-
Nasofarngite Y, w0 17 aumentada ’ ’ xima avaliada foi 3,5 mg/dia
asolarnglte . : s Outros dados de Estudos Clinicos X - X ‘
Infecgdo o trato 15 25 15 As reagdes adversas a medicamentos (RAMs) relatadas em estudos clinicos Risperdal® pode ser administrado uma vez ao dia ou duas vezes ao dia.
respiratorio superior duplo-cegos e controlados por placebo por < 1% dos pacientes adultos ou Os pacientes que apresentarem sonoléncia podem se beneficiar de uma mu-
Sinusite 07 15 06 pedidtricos tratados com Risperdal® ou pacientes idosos com deméncia ou danga 2?1 adrglnjtstragao de uma vez ao dia para duas vezes ao dia ou uma
A i em qualquer freqiiéncia por pacientes tratados com Risperdal® em outros es- Vez ao dia ao detar-se. - - ) . )
- Infec%‘ao Mo rato urindrio - 05 — 25 ol tudos, incluindo estudos duplo-cegos, controlados por medicamento ativo e Uma vez que uma resposta clinica suficiente tenha sido obtida e mantida,
Distdrbios do Sangue e do Sistema Linfatico abertos sao apresentadas na Tabela 6. deve-se considerar a redugao gradual da dose para obter um equilibrio 6timo
Anemia \ 0,1 \ 1,0 \ 0,1 de eficacia e seguranga. )
Disturbios do Sistema i Tabela 6. Reages adversas a medicamentos relatadas em estudos clinicos Néo ha experiéncia em criangas com menos de 5 anos de idade.
Hi ibilidade 0,1 10 0,1 duplo-cegos e controlados por placebo em <1% dos pacientes adultos ou - Pack s -
o I ‘ ‘ ‘ pediétricos tratados com o Risperdal® ou pacientes idosos com deméncia ou Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética .
Distdrbios Psiquidtricos em qualquer freqiiéncia por pacientes tratados com o Risperdal® em outros Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética apresentam menor capacidade
Insénia 16,2 253 13,2 estudos, incluindo estudos duplo-cegos, controlados por medicamento ativo de eliminar a fraéo antipsicotica ativa do que adultos normais. Pacientes com

" . - y berto! ! disfungéo hepética apresentam aumento na concentrago plasmatica da fra-

Ansiedade A 11 44 ¢ abertos géo livre da risperidona.
Nervosismo 05 1,0 0,1 des e a Sem consjdp{ar a indic'ag;éoL tanto as doses iniciais como as conseputivas de-
Distdrbios do Sistema Nervoso Infecgd@o no ouvido, infecgéo viral, faringite, tonsilite, bronquite, infeccéo Y&T&?gs&‘{ﬂsﬁ; if gg;?ﬁgg da dose deve ser mais lenta em pacientes com
Parkinsonismo’ 19.3 17,2 79 ocular, infeco localizada, cistite, otite media, onicomicose, acarodermatite, Risperdal® deve ser usado com cautela nestes grupos de pacientes
Acatisia? 98 101 2,7 broncopneumonia, infecgéo no trato respiratério, traqueobronquite, otite )
Sonoléncia 68 15 20 média cronica SUPERDOSE
Tont 63 35 39 Disttirbios do Sangue e do Sistema Linfatico i
on ura~1 . . > Granulocitopenia Em geral os sinais e sintomas foram aqueles resultantes da exacerbagéo dos
Sedagéo 46 30 13 Distrbios do Sistema | —— efeitos farmacolégicos conhecidos do Risperdal®. Estes incluem sonoléncia e
Tremor® 42 25 25 o _'S ema sedagao, taquicardia, hipotensdo e sintomas extrapiramidais. Em situagdes de
Distonia® 38 35 10 Hip a to superdose, casos raros de aumento do intervalo QT e convulsdes foram relata-
- y - s Disttirbios Endé dos. Torsade de pointes foi relatado em associagéo a superdosagem associada
Letargia 26 0 13 o " de paroxetina e Risperdal® oral. Em caso de superdose aguda, a possibilidade
Tontura postural 12 0 0.1 Ll — de envolvimento de vérias drogas deve ser considerada.
Discinesia® 12 20 09 Metabolismo e Distirbios o . - .
o y : A Polidipsia, anorexia Estabelecer e manter a via aérea livre, e garantir uma boa ventilagio com oxi-
Sincope 04 10 0 Distirbi T, genacéo adequada. Lavagem géstrica (apds intubagio se o paciente estiver
Transtornos Oculares S —— — - inconsciente) e administragdo de carvdo ativado com laxantes devem ser
Visio turva [ 21 [ 10 [ o7 Agitagao, afeto embotado, distirbios do sono, libido diminuida, anorgasmia consideradas. Monitorizagao cardiovascular deve comegar imediatamente
P - — - * Disttirbios do Sistema Nervoso e deve incluir monitorizagao com ECG continuo para detecgdo de possiveis
Distdrbios Auditivos e do Labirinto o B % o
Néo responsivo a estimulo, coordenagéo anormal, perda de consciéncia, arritmias. Nao existe antidoto especifico contra o Risperdal®. Assim, medidas
Dor de ounido ‘ 01 ‘ 1.0 [ o3 distirbio da fala, hipoestesia, distirbios do movimento, discinesia tardia, de suporte devem ser instituidas. A hipotensdo e o colapso circulatdrio de-
Distirbios Cardi isquemia cerebral, disturbio vascular cerebral, Sindrome Neuroléptica Maligna, ver ser tratados com medidas apropriadas (infuso de liquidos e/ou agentes
P okt simpaticomiméticos). Em caso de sintomatologia extrapiramidal severa, anti-
Taquicardia ‘ 1.1 ‘ 25 ‘ 01 coma diabético colinérgicos devem ser administrados. A monitorizagao deve durar até que o
Disturbios Disturbios Oculares pacien?e se recupere. ) ¢ K
Hipotensdo ortostatica \ 13 \ 05 \ 0,1 Hiperemia ocular, secrecao ocular, alteragdo do movimento ocular, edema o,
Hipotenso ‘ 02 ‘ 10 ‘ 03 da palpebra, inchago da pélpebra, crosta na margem da pélpebra, olho VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
— —— - — . seco, aumento do lacrimejamento, fotofobia, glaucoma, acuidade visual SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
Distdrbios ios, edo reduzida s
Congestéo nasal 2,0 6,1 13 Distirbi iti . MS - 1.1236.0031
Disp%éia 08 20 0 " Auditivos e do Labirinto Resp. Téc. Farm.: Marcos R. Pereira CRF n° 12304
> : : Zumbido Lote, Data de Fabricagéo e Validade: Vide Cartucho.
Epistaxe 05 15 0,1 Disttirbios Cardi:
Congestdo sinusal 05 1.0 06 Bradicardia sinusal, taquicardia sinusal, palpitagdes, blogueio atrio-ventricular Comprimidos revestidos:
Distirbios Gastrintestinai de primeiro grau, blogueio do ramo esquerdo, blogueio do ramo direito, Fabricado por: Janssen Cilag SpA ) "
Nausea 64 10 26 . b’\oqlueio atrio-ventricular Via C. Janssen 04010 Borgo San Michele - Latina - Itélia
Constipagao 46 9,1 36 Di Solugéo oral:
Dispepsia 43 6,1 26 i Rlub(.)res — _ _l;abrri]ca(io por: JalgNSBSEN PHQBIMACEUTICA N.V.
Vomitos 39 45 38 DI ios, edo urnhoutseweg 30 - Beerse - Bélgica
Diarréia 23 05 1,9 Sibilos, pneumonia aspirativa, disfonia, tosse produtiva, congestdo no trato Importado por: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Hipersecregao saliar 23 10 04 respiratdrio, estertores, disttrbio respiratdrio, edema nasal, hiperventilagdo Rod. Pres. Dutra, km 154 - S. J. Campos -SP - CNPJ -51.780.468/0002-68
Boca seca 2,1 0 1,0 Distiirbios Gastri i ® Marca Registrada
Desconforto abdominal 15 10 09 - \r'uio.ntlnenma fecal, gasme-, \nchago doﬂ\ablo, queilite, aptialismo
Dor abdominal 1.1 05 07 da Pele e do Tecido Subcuténe _ _ Ndo hé direitos de patente concedidos
Desconforto estomacal 11 10 06 Manchas na pele, ~Iesaonrwa pele, distlrbio germa}olog\co, erupdo cutdnea nos Estados Unidos. No United States
¢ - . . ! eritematosa, erupgao cutanea papular, erupgao cuténea generalizada, erupgao atent rights are granted. g
5 ° p g 9 wwwjanssen-cilag.combe
Dor abdominal superior 0,7 10 0,1 cuténea méculo-papular
Distirbios da Pele e do Tecido Subcuta Distdrbios M I léticos e do Tecido Conj
Erupgdo Cuténea 08 35 09 Dor torécica musculoesquelética, rigidez articular, fraqueza muscular,
Peleseca 05 25 03 rabdoridise JANSSEN-CILAG
Do - — =
Caspa i _ 02 1,0 0 ibio Renais e Urindrios FARMACEUTICA
Dermatite seborréica 02 1,0 0 Disria
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