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s Durante um tratamento prolongado, risperidona pode causar

Em Ccontraturas involuntarias no rosto. Se isto acontecer, consulte
e SCU médico.
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Medicamento gexlérico Lein®9.787, de 1999
APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 1 mg: embalagens contendo 20 e
30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 2 mg: embalagens contendo 20 e
30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 3 mg: embalagens contendo 20
comprimidos.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de risperidona contém:
FISPEIIAONA ...t 1 mg
Excipiente: dixido de silicio, lactose monoidratada, celulose micro-
cristalina, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e croscar-
melose sddica.
Cada comprimido revestido de risperidona contém:
LISPETIAONA. ... 2 mg
Excipiente: dixido de silicio, lactose monoidratada, celulose micro-
cristalina, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de
titanio, corante amarelo FDC n° 6 laca de aluminio e croscarmelose
sddica.
Cada comprimido revestido de risperidona contém:
LISPETIAONA ... 3 mg
Excipiente: didxido de silicio, lactose monoidratada, celulose mi-
crocristalina, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, di6-
xido de titanio, amarelo de quinolina e croscarmelose sddica.
INFORMACOES AO PACIENTE )
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Risperidona é um medicamento usado para tratar as assim chamadas
psicoses (por exemplo, esquizofrenia). Isto significa que ele tem um
efeito favordvel sobre um certo niimero de transtornos relacionados
ao pensamento, as emogdes e/ou as atividades, tais como: confusio,
alucinagdes, disttirbios da percepcao (por exemplo, ouvir vozes de
alguém que ndo esta presente), desconfianca incomum, isolamento
da sociedade, ser excessivamente introvertido etc.
Risperidona também melhora a ansiedade, a tensdo e o estado
mental alterado por estes transtornos.
Risperidona pode ser usada tanto em quadros de inicio stbito
(agudos) como nos de longa durag@o (crnicos).
Além disso, ap6s o alivio dos sintomas, risperidona € usada para
manter os disttirbios sob controle, isto €, para prevenir recaidas.
A substancia ativa do medicamento € a risperidona.
Risperidona ¢ usada, também, em outras condicdes, especifica-
mente para controlar os transtornos do comportamento tais como
agressdo verbal e fisica, desconfianca doentia, agitacdo e vagar
em pessoas que perderam suas fungdes mentais (isto €, pessoas
com deméncia).
Outra condig@o para a qual vocé pode receber risperidona é a
mania, caracterizada por sintomas como humor elevado, expansivo
ou irritavel, auto-estima aumentada, necessidade de sono reduzida,
pressdo para falar, pensamento acelerado, reducdo da atengdo e
concentracao ou diminui¢do da capacidade de julgamento, in-
cluindo comportamentos inadequados ou agressivos.
Risperidona também pode ser usada para o tratamento de irrita-
bilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescen-
tes, incluindo sintomas de agressao a outros, como auto-agressao
deliberada, crises de raiva e angustia e mudanga rapida de humor.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O con-
trole dos sintomas € observado com o decorrer do tratamento.
A risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais
(neurotransmissores), com propriedades tinicas. Ela tem uma alta
afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5-HT) e dopaminér-
gicos D). A risperidona liga-se igualmente aos receptores alfa-1
adrenérgicos e, com menor afinidade, aos receptores histaminérgicos
HI1 e adrenérgicos alfa-2. A risperidona nao tem afinidade pelos
receptores colinérgicos. Apesar de a risperidona ser um antagonista

mm— D)) potente, o que é considerado como agao responsével pela

melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia, o seu efeito

O antagonismo balanceado serotoninérgico e dopaminérgico

= central pode reduzir a possibilidade de desenvolver efeitos ex-

trapiramidais e estende a atividade terapéutica sobre os sintomas
negativos e afetivos da esquizofrenia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Nao tome risperidona se vocé for alérgico a este medicamento ou
a qualquer componente de sua férmula. A alergia pode ser reco-
nhecida, por exemplo, por erupcdo da pele, coceira, encurtamento
da respiracdio ou inchaco facial. Na ocorréncia de qualquer um
destes sintomas, contate seu médico imediatamente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO? Estudos em pacientes idosos com deméncia de-
monstraram que risperidona administrada isoladamente ou com
furosemida estd associado a um maior indice de ébito. Informe
seu médico se voce estiver tomando furosemida. A furosemida é
um medicamento utilizado para o tratamento de pressdo alta ou
inchaco de partes do corpo pelo acimulo de excesso de fluido.
Nao houve aumento na incidéncia de mortalidade entre pacientes
recebendo outros diuréticos concomitantemente com risperidona.
Independentemente do tratamento, a desidratag@o foi um fator
geral de risco para mortalidade e deve, portanto, ser evitada cui-
dadosamente em pacientes idosos com deméncia.

Em pacientes idosos com deméncia, alteracdes 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, mesmo
que durante um curto periodo de tempo, procure seu médico
imediatamente.

O uso de risperidona com medicamentos para o tratamento de
pressdo alta pode resultar em pressdo baixa.

Portanto, se vocé precisar usar risperidona e medicamentos para
reduzir a pressdo arterial, consulte o seu médico.

EEEEEE Diga a seu médico se vocé ou alguém em sua familia tem his-
s t61icO de codgulos no sangue. Estes codgulos foram encontra-
Emm— Jos nos pulmdes e pernas de pacientes que utilizam risperidona.

Codgulos de sangue nos pulmdes podem ser fatais.

Risperidona também pode provocar muito raramente um estado
de confusdo mental, redugdo da consciéncia, febre alta ou sensagdo
de contratura muscular. Nestes casos, procure seu médico imedia-
tamente e informe que vocé estd tomando risperidona.

Como nimeros perigosamente baixos de um certo tipo de células
brancas do sangue, necessarias no combate a infecgdes no seu
sangue, tém sido encontrados muito raramente em pacientes to-
mando risperidona, seu médico devera verificar sua contagem de
células brancas. Diga a seu médico se voce sabe que ja apresentou
niveis baixos de células brancas no passado (que podem ou nao
ter sido causados por outros medicamentos).

Aumento de acticar no sangue tem sido relatado muito raramente.
Procure seu médico se voc€ apresentar sintomas como sede exces-
siva ou aumento da vontade de urinar.

Risperidona deve ser usado com cuidado, e apenas apds a con-
sulta com o seu médico, se vocg tiver problemas de coragio, par-
ticularmente ritmo cardiaco irregular, anormalidades da atividade
elétrica do coragdo (sindrome do intervalo QT longo) ou se usar
medicamentos que podem alterar a atividade elétrica do coracao.
Em poucas pessoas usando medicamentos chamados de “anta-
gonistas alfa 1-adrenérgicos”, incluindo a risperidona, durante
uma operagdo nos olhos por turvagio do cristalino (catarata), a
pupila (circulo preto no meio do olho) pode ndo aumentar de ta-
manho conforme necessario. Além disso, durante a cirurgia, a iris
(parte colorida do olho) pode se tornar fl4cida, provocando danos
nos olhos. Informe seu médico que vocé estd fazendo o uso deste
medicamento, caso esteja planejando uma operag@o nos olhos.
Alguns medicamentos (bloqueadores alfa-adrenérgicos) provocam
ereco prolongada e dolorosa do pénis, a qual foi relatada, também,
com risperidona no perfodo de vigilancia pds-comercializacdo.
Risperidona apresenta efeito antiemético (inibicdo do vomito)
que pode mascarar os efeitos e sintomas da superdosagem com
certos medicamentos ou de condi¢es como obstrugdo intestinal,
sindrome de Reye e tumor cerebral.

Como ocorre com outros antipsicéticos, risperidona deve ser usado
com cautela em pacientes com histéria de convulsdes ou outras
condi¢des que potencialmente reduzam o limiar de convulsao.
Portanto, informe ao médico se vocé tem ou ja teve convulsdes
no passado ou outras condicdes que potencialmente reduzam
o limiar de convulsdo.

Agentes antipsicéticos podem comprometer a capacidade do
corpo de reduzir a temperatura central. Portanto, informe ao mé-
dico se vocé realiza exercicios intensos, se expde a calor intenso,
exerce atividades que causam desidrata¢io ou faz uso concomi-
tante de medicamentos com atividade colinérgica.

Ganho de peso

Tente comer moderadamente, pois risperidona pode induzir
ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, diabetes, insuficiéncia renal (dos
rins) ou hepatica (do figado), doenca de parkinson, deméncia
de corpos de Lewy, ou epilepsia

Se vocé sofre de algum destes problemas, informe seu médico.
Supervisdo médica cuidadosa pode ser necessdria durante o trata-
mento com risperidona e a posologia talvez tenha que ser ajustada.
Pessoas idosas

Pessoas idosas devem tomar doses menores de risperidona do
que as prescritas para os demais pacientes adultos (veja o item
“COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar ma-
quinas

Risperidona pode afetar sua vigilancia ou sua capacidade para
dirigir. Durante o tratamento vocé nio deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, antes de seu médico avaliar sua sensibilidade
a risperidona, pois sua habilidade e aten¢do podem estar pre-
judicadas.

Gravidez

Se voce estd gravida ou planejando engravidar, vocé deve con-
versar com seu médico, que decidird se vocé€ pode ou nao tomar
risperidona.

Agitacgdo, rigidez muscular e/ou fraqueza, sonoléncia, agita-
¢do, problemas respiratérios ou dificuldade na alimentacdo
podem ocorrer nos recém-nascidos de mades que usaram ris-
peridona no udltimo trimestre de sua gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gra-
vidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.
Amamentacio

Nao amamente se estiver tomando risperidona. Consulte seu mé-
dico neste caso.

Interacdo com alimentos

Os alimentos ndo afetam a absor¢ao de risperidona.
Ingestao concomitante com outros medicamentos e alcool
Risperidona pode intensificar o efeito do dlcool e de medica-
mentos que reduzem a capacidade para reagir (“tranquilizan-
tes”, analgésicos narcéticos, certos anti-histaminicos, certos
antidepressivos). Assim, ndo ingira bebidas alcdolicas e tome
estes medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los.
Informe seu médico se vocé estd tomando remédios para tratar
doenca de Parkinson, pois alguns deles (agonistas dopaminérgi-
cos, como a levodopa) podem agir contrariamente a risperidona.
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Se voce estiver tomando medicamentos para pressao alta, con-
sulte o seu médico, uma vez que tomar esses medicamentos com
risperidona pode fazer com que a pressdo arterial caia demais.
Risperidona deve ser usado com cuidado quando vocg estiver
usando medicamentos que alteram a atividade elétrica do cora-
¢do, como, entre outros, mas ndo restrito a: medicamentos para
maldria, distdrbios do ritmo cardiaco, alergias, outros antipsi-
céticos, antidepressivos, diuréticos ou outros medicamentos que
afetem os eletrdlitos no organismo (s6dio, potdssio, magnésio).
Alguns medicamentos, quando tomados com risperidona, podem
aumentar ou diminuir o nivel de risperidona no seu sangue. Por-
tanto, informe ao médico se vocé iniciar e/ou interromper o tra-
tamento com algum dos medicamentos a seguir, pois pode ser
necessdrio alterar a dose de risperidona.

- Medicamentos que podem aumentar o nivel de risperidona
em seu sangue: fluoxetina e paroxetina, medicamentos utilizados
principalmente no tratamento da depressao e de disttirbios da ansie-
dade; itraconazol e cetoconazol, medicamentos para tratar infeccdes
causadas por fungos; certos medicamentos usados no tratamento da
AIDS, tais como ritonavir; verapamil, um medicamento usado para
tratar pressdo alta e/ou ritmo anormal do coracdo; sertralina e fluvo-
xamina, medicamentos usados para tratar depressao e outros transtor-
nos psiquidtricos.

- Medicamentos que podem diminuir o nivel de risperidona
no seu sangue: carbamazepina, um medicamento usado princi-
palmente para epilepsia ou neuralgia do trig€meo (crises de dor
intensa na face); rifampicina, um medicamento para tratar algumas
infecgdes.

A cimetidina e a ranitidina, dois medicamentos para redugdo da
acidez estomacal, podem aumentar levemente a quantidade de
risperidona no sangue, mas € improvavel que possam alterar
os efeitos de risperidona.

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

O topiramato, um medicamento utilizado para tratar epilepsia e
enxaqueca, nao apresenta um efeito significativo sobre o nivel de
risperidona no sangue.

A galantamina e a donepezila, medicamentos utilizados no trata-
mento da deméncia, ndo apresentam efeitos sobre a risperidona.
Risperidona ndo demonstrou efeitos sobre o litio e o valproato,
dois medicamentos utilizados no tratamento da mania, ou sobre
a digoxina, um medicamento para o coracao.

Tomar risperidona com furosemida, um medicamento utilizado
para tratar condi¢gdes como insuficiéncia cardiaca e hipertensdo,
pode ser uma associagio perigosa em idosos com deméncia. In-
forme seu médico se vocg estiver tomando furosemida.

Informe seu médico se vocé estd tomando qualquer outro medi-
camento. Ele decidird quais os medicamentos que vocé pode uti-
lizar com risperidona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua sauide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide em-
balagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Vocé pode identificar a concentragao dos comprimidos revestidos
pela sua cor e tamanho. Isto € importante porque hd 3 tipos de
comprimidos revestidos, cada um contendo uma quantidade di-
ferente de risperidona:

- Comprimido revestido branco, com formato biconvexo, com
gravacdo 1 em um dos lados e vinco do outro lado contendo
1 mg de risperidona;

- Comprimido revestido alaranjado claro, com niicleo oval branco,
de formato biconvexo, com gravagdo 2 em um dos lados e vinco
do outro lado contendo 2 mg de risperidona;

- Comprimido revestido amarelo, com nucleo oval branco, de
formato biconvexo, com gravag¢ao 3 em um dos lados e vinco
do outro lado contendo 3 mg de risperidona.

Antes de usar; observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no as-
pecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Rispe-
ridona € apresentado na forma de comprimidos revestidos que
devem ser tomados por via oral.

Vocé pode tomar risperidona com as refei¢cdes ou entre elas.
Os comprimidos devem ser ingeridos com uma boa quanti-
dade de dgua.

E muito importante que a quantidade correta de risperidona seja
tomada, mas isto varia de pessoa para pessoa. E por isto que seu
médico ajustara o niimero e a concentragao dos comprimidos,
até que o efeito desejado seja obtido. Entio, siga as instrucdes
de seu médico cuidadosamente e ndo altere ou interrompa a
dose sem consulta-lo.

Posologia

- Esquizofrenia

Adultos

Risperidona pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia.
A dose inicial recomendada é de 2 mg/dia. A dose pode ser au-
mentada para 4 mg no segundo dia. A partir de entdo a dose deve
permanecer inalterada, ou ser posteriormente individualizada, se
necessario.

A maioria dos pacientes beneficia-se de doses entre 4 e 6
mg/dia. Em alguns pacientes uma titula¢cdo mais lenta ou uma
dose inicial e de manuteng@o mais baixa pode ser apropriada.
Doses acima de 10 mg/dia ndo se mostraram superiores em efi-
cdcia em relacdo a doses mais baixas, e podem provocar mais
sintomas extrapiramidais. A seguranca de doses superiores a
16 mg/dia ndo foi avaliada e, portanto, ndo devem ser usadas.
Um benzodiazepinico pode ser associado a risperidona quando
uma sedag@o adicional for necessdria.

Populacoes especiais

Pacientes idosos (65 anos ou mais)

A dose inicial recomendada € de 0,5 mg, duas vezes ao dia. Esta
dose pode ser ajustada com incrementos de 0,5 mg, duas vezes
ao dia, até¢ uma dose de 1 a 2 mg, duas vezes ao dia.

Pacientes pediatricos (13 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada
em dose Unica didria pela manha ou a noite. Se indicado, essa
dose pode ser entdo ajustada em intervalos de no minimo 24
horas com incrementos de 0,5 ou 1 mg/dia, conforme tolerado,
até a dose recomendada de 3 mg/dia. A eficacia foi demonstrada
em doses de 1 a 6 mg/dia. Doses maiores do que 6 mg/dia ndo
foram estudadas.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia persistente podem se
beneficiar da administracdo de metade da dose didria duas vezes
por dia.

Nao existem estudos sobre o uso de risperidona em criangas me-
nores de 13 anos de idade.

Transferéncia de outros antipsicéticos para risperidona
Quando medicamente apropriado, € recomendado que seja feita
uma descontinuacdo gradativa do tratamento anterior, quando a
terapia com risperidona € iniciada. Se for também medicamente
apropriado, iniciar a terapia com risperidona no lugar da préxima
injecdo programada de antipsicéticos “depot”. A manutengdo de
medicamentos antiparkinsonianos deve ser periodicamente rea-
valiada pelo médico.

- Agitacao, agressividade ou sintomas psicoticos em pacientes
com deméncia relacionada a doenca de Alzheimer

A dose inicial recomendada € de 0,25 mg duas vezes ao dia. Esta
dose pode ser ajustada individualmente, com incrementos de
0,25 mg duas vezes ao dia, com intervalo minimo de 2 dias, se
necessario. A dose 6tima € 0,5 mg duas vezes ao dia para a maioria
dos pacientes. No entanto, alguns pacientes podem beneficiar-se
com doses de até 1 mg duas vezes ao dia. Uma vez que o paciente
atingiu a dose 6tima, a administracdo uma vez ao dia pode ser con-
siderada. Como para todos os tratamentos sintomaticos, o uso con-
tinuo de risperidona deve ser avaliado e justificado periodicamente.
- Transtorno do humor bipolar: mania

Adultos

Para uso associado a estabilizadores do humor, recomenda-se uma
dose inicial de risperidona de 2 mg uma vez ao dia. Esta dose
pode ser ajustada individualmente com incrementos de até 2
mg/dia, com intervalo minimo de 2 dias. A maioria dos pacientes
ird se beneficiar de doses entre 2 e 6 mg/dia.

Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial de
risperidona de 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se necessario, a dose
pode ser ajustada em 1 mg ao dia, em intervalo ndo inferior a
24 horas. Recomenda-se uma dose de 2-6 mg/dia.
Populacoes especiais

Pacientes pediatricos (10 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada
em dose Unica didria pela manha ou a noite. Se indicado, essa
dose pode ser entdo ajustada em intervalos de no minimo 24 horas
com incrementos de 0,5 ou 1 mg/dia, conforme tolerado, até a
dose recomendada de 2,5 mg/dia. A eficicia foi demonstrada em
doses de 0,5 e 6 mg/dia. Doses maiores do que 6 mg/dia nao fo-
ram estudadas.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia persistente podem se
beneficiar da administracdo de metade da dose didria duas vezes
por dia.

Assim como todos os tratamentos sintomdticos, o uso continuo
de risperidona deve ser avaliado e justificado constantemente.
Nao existem estudos sobre risperidona no tratamento de mania em
criancas com menos de 10 anos de idade.

- Autismo

Pacientes pediatricos (5 a 17 anos)

A dose de risperidona deve ser individualizada de acordo com
as necessidades e a resposta do paciente.

O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia para pacientes
com peso < 20 kg e 0,5 mg/dia para pacientes com peso > 20 kg.
No Dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia para pa-
cientes com peso < 20 kg e em 0,5 mg/dia para pacientes com
peso > 20 kg.

Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor
do 14° dia. Apenas para os pacientes que ndo obtiverem resposta
clinica suficiente, aumentos adicionais da dose devem ser consi-
derados. Os aumentos da dose devem ser realizados em intervalos
> 2 semanas em aumentos de 0,25 mg para pacientes < 20 kg ou
0,5 mg para pacientes > 20 kg.

Em estudos clinicos, a dose maxima estudada ndo excedeu uma
dose didria total de 1,5 mg em pacientes < 20 kg, 2,5 mg em pa-
cientes > 20 kg ou 3,5 mg em pacientes > 45 kg. Doses inferiores
a 0,25 mg/dia ndo se mostraram efetivas nos estudos clinicos.

Doses de risperidona em pacientes pediatricos com autismo
(total em mg/dia)

Incrementos Intervalo
Peso |Dias 1-3 | Dias 4-14+ | quando for necessario soléeico
aumentaradose | PO 0%
+0,25 mgeminter- | 0,5 mg —
<20kg| 025 mg|  05mg valos > 2 semanas 1,5 mg
+0,5 mg em inter- | 1,0 mg —
>20kg| 05mg | 10mg valos > 2 semanas | 2,5 mg*

* pacientes pesando > 45 kg podem necessitar de doses

maiores; a dose maxima avaliada foi 3,5 mg/dia.
PH 4860 - SAP 4334302 BU 02 VP 10/15
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Risperidona pode ser administrado uma vez ao dia ou duas
vezes ao dia.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia podem se beneficiar
de uma mudanga na administracdo de uma vez ao dia para duas
vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se.

Uma vez que uma resposta clinica suficiente tenha sido obtida
e mantida, deve-se considerar a reducdo gradual da dose para
obter um equilibrio 6timo de eficicia e seguranga.

Nao hd experiéncia em criancas com menos de 5 anos de idade.
- Insuficiéncia renal (dos rins) ou hepatica (do figado)
Pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica apresentam menor
capacidade de eliminar a fragio antipsictica ativa do que adul-
tos normais. Pacientes com disfuncao hepatica apresentam au-
mento na concentrag@o plasmatica da fracao livre da risperidona.
Sem considerar a indica¢@o, tanto as doses iniciais como as con-
secutivas devem ser divididas e a titulacdo da dose deve ser mais
lenta em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica.
Risperidona deve ser usado com cautela nestes grupos de pa-
cientes.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os hora-
rios, as doses e a duracao do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocg estiver no inicio
do tratamento com risperidona e esquecer de tomar uma dose do
medicamento, vocé deve toma-la assim que se lembrar, em vez
de tomar a préxima dose. Continue a tomar as proximas doses
conforme programado.

Se vocé ja estiver em tratamento com risperidona ha algum
tempo, nao tome a dose esquecida e tome a proxima dose con-
forme programado.

Nunca tome mais de 16 mg por dia.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR? Assim como todos os medicamentos, risperidona
pode causar efeitos adversos. As rea¢des adversas relacionadas
ao tratamento com risperidona estdo listadas a seguir. Se vocé
tiver algum desses sintomas, consulte seu médico.

Dados de Estudos Clinicos

A seguir listamos as reagdes adversas observadas em estudos cli-
nicos em pacientes adultos com varios transtornos psiquidtricos,
pacientes idosos com deméncia e pacientes pedidtricos. A maioria
das reacOes adversas foi de gravidade leve a moderada.

- Pacientes adultos

As seguintes reacdes adversas relatadas por > 1% dos paci-
entes adultos tratados com risperidona:

Infeccoes e Infestacoes: nasofaringite, infec¢ao do trato respi-
ratdrio superior, sinusite e infec¢do do trato urindrio;
Distiarbios do Sangue e do Sistema Linfatico: anemia;
Distuarbios do Sistema Imunolégico: hipersensibilidade;
Distirbios Psiquiatricos: insonia, ansiedade e nervosismo;
Distirbios do Sistema Nervoso: parkinsonismo (movimento
lento ou comprometido, sensac¢do de rigidez ou tensdo dos muiscu-
los, tornando seus movimentos irregulares, e, algumas vezes, até
mesmo a sensagdo de movimento ‘‘congelado” e depois reiniciando.
Outros sinais de parkinsonismo incluem: movimento lento e em-
baralhado, tremor em descanso, aumento da saliva, e perda da ex-
pressdo do rosto)*, acatisia (incapacidade de permanecer sentado,
inquietago motora e sensagao de tremor muscular)*, sonoléncia,
tontura, sedacao, tremor*, distonia (contragao involuntéria lenta ou
sustentada dos musculos que pode envolver qualquer parte do
corpo e resultar em postura anormal, embora, geralmente, os mus-
culos da face estejam envolvidos, incluindo movimentos anormais
dos olhos, boca, lingua ou mandibula)*, letargia, tontura postural,
discinesia* (movimentos involuntdrios dos musculos, podendo
incluir movimentos repetitivos, espdsticos ou contorcidos ou con-
torgdes) e sincope (desmaio);

Distiarbios Oftalmolégicos: visao turva;

Distarbios Auditivos e do Labirinto: dor de ouvido;
Distirbios Cardiacos: taquicardia (batimentos acelerados do
coragdo);

Distirbios Vasculares: hipotenséo ortostética (presséo baixa ao
se levantar) e hipotensio (pressdo baixa);

Distiirbios Respiratorios, Toracicos e do Mediastino: congestio
nasal, dispneia (encurtamento da respiracdo), epistaxe (sangra-
mento pelo nariz), congestio sinusal;

Distiirbios Gastrintestinais: ndusea, constipacao, dispepsia, vo-
mitos, diarreia, hipersecrec@o salivar (secrecio excessiva de sali-
va), boca seca, desconforto abdominal, dor abdominal, desconforto
estomacal e dor na regido superior do abdome;

Distiirbios da Pele e do Tecido Subcuténeo: erupcio cutinea,
pele seca, caspa, dermatite seborreica e hiperqueratose;
Distirbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo:
dor nas costas, artralgia (dor nas articulagdes) e dor nas extre-
midades;

Distirbios Renais e Urinarios: incontinéncia (falta de controle)
urindria;

Distiirbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: distirbios
da ejaculag@o;

Distibios Gerais: fadiga, astenia, febre e dor torécica;
Testes: aumento da creatina fosfoquinase no sangue, aumento da
frequéncia cardiaca.

*Parkinsonismo inclui: disttirbio extrapiramidal, rigidez muscu-
loesquelética, parkinsonismo, rigidez da roda dentada, acinesia,
bradicinesia, hipocinesia, face em méascara, rigidez muscular e
Doenca de parkinson. A catisia inclui: acatisia e agitacao. Distonia
inclui: distonia, espasmos musculares, contragdes musculares in-
voluntdrias, contratura muscular, oculogiragio, paralisia da lingua.
Tremores incluem: tremores e tremor parkinsoniano de repouso.
Discinesia inclui: discinesia, espasmos musculares involuntarios,
coreia e coreoatetose.

- Pacientes idosos

As reacdes adversas foram relatadas por > 1% dos pacientes ido-
sos com deméncia tratados com risperidona, incluindo apenas
as reagdes ndo mencionadas anteriormente ou as reacdes adver-
sas com frequéncia maior ou igual a duas vezes a frequéncia das
reacdes adversas mencionadas anteriormente:

Infeccoes e Infestacoes: infeccio do trato urindrio, pneumonia,
e celulite;

Distuirbios Nutricionais e do Metabolismo: diminui¢io do
apetite;

Disturbios Psiquiatricos: estado confusional;

Distirbios do Sistema Nervoso: letargia, ataque isquémico tran-
sitério, nivel deprimido de consciéncia, producgao excessiva de
saliva, acidente vascular cerebral (perda repentina do suprimento
de sangue ao cérebro);

Distiarbios Oftalmolégicos: conjuntivite;

Distirbios Vasculares: hipotensio (pressio baixa);
Distirbios Respiratorios, Toracicos e do Mediastino: tosse
e rinorreia (secre¢do nasal);

Distiirbios Gastrintestinais: disfagia (dificuldade para engolir)
e fecaloma (fezes muito duras);

Distirbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: eritema (ver-
melhidao da pele);

Distirbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo:
postura anormal e inchaco articular;

Distiirbios Gerais: edema periférico, febre, distdrbio de marcha e
edema depressivel,

Testes: aumento da temperatura corporal.

- Pacientes Pediatricos

As reacdes adversas foram observadas por > 1% dos pacientes
pedidtricos tratados com risperidona, incluindo apenas as reacdes
ndo mencionadas para os pacientes adultos ou as reagdes adversas
com frequéncia maior ou igual a duas vezes a frequéncia das rea-
¢des adversas mencionadas para os pacientes adultos.

Infeccgoes e Infestacoes: infeccdo do trato respiratdrio superior,
rinite e gripe;

Distiirbios Nutricionais e do Metabolismo: apetite aumentado;
Distirbios Psiquiatricos: insonia e apatia;

Distiirbios do Sistema Nervoso: sonoléncia, cefaleia, sedacio,
tontura, tremores, produgdo excessiva de saliva, disartria (proble-
mas com a fala), distirbio da atenc@o, disttirbio do equilibrio, hi-
personia (periodos de sono excessivamente longos);

Distidrbios Cardiacos: palpitacdes (vibragio ou sensacéo anor-
mal de esmagamento no peito);

Distirbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino: tosse, ri-
norreia (secre¢do nasal), epistaxe (sangramento nasal), dor faringo-
laringeana (dor de garganta) e congestao pulmonar;

Distirbios Gastrintestinais: vomitos, dor na regiéo superior do
abdome, diarreia, hipersecrecio salivar, desconforto estomacal
e dor abdominal;

Distiirbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: prurido e acne;
Distirbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo:
mialgia (dor muscular) e dor no pescogo;

Distiirbios Renais e Urinarios: enurese (perda involuntaria
de urina), incontinéncia urindria e polacidria (urinar com maior
frequéncia);

Distiirbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: galactorreia
(produgao anormal de leite);

Distiirbios Gerais: fadiga, febre, sensacio anormal, letargia e
desconforto toracico;

Testes: aumento do peso, prolactina sanguinea aumentada (cujos
sintomas podem incluir, nos homens, inchago das mamas, dificul-
dade em obter ou manter ere¢cdes ou outra disfungio sexual, e, em
mulheres, auséncia de ciclos menstruais ou outros problemas com
o ciclo menstrual).

Outros Dados de Estudos Clinicos

A seguir listamos as reacdes adversas observadas em estudos cli-
nicos, em > 1% e < 1% dos pacientes adultos, idosos com deméncia
e pacientes pedidtricos tratados com risperidona e/ou paliperidona
(composto ativo resultante da metabolizaco da risperidona).

As seguintes reagdes adversas foram observadas em > 1% dos pa-
cientes adultos, idosos com deméncia e pacientes pedidtricos tra-
tados com risperidona e/ou paliperidona:

Distarbios Psiquiatricos: agitacio e insonia*;

Distiirbios do Sistema Nervoso: acatisia (incapacidade de per-
manecer sentado, inquietagdo motora e sensagao de tremor mus-
cular)*, discinesia (movimentos involuntérios dos musculos, po-
dendo incluir movimentos repetitivos, espdsticos ou contorcidos
ou contor¢des)*, distonia (contrac@o involuntdria lenta ou sustentada
dos muisculos que pode envolver qualquer parte do corpo e resul-
tar em postura anormal, embora, geralmente, os musculos da face
estejam envolvidos, incluindo movimentos anormais dos olhos,
boca, lingua ou mandibula)*, parkinsonismo (movimento lento
ou comprometido, sensacdo de rigidez ou tensdo dos muscu-
los, tornando seus movimentos irregulares, e, algumas vezes,
até mesmo a sensacao de movimento “congelado’” e depois reini-
ciando. Outros sinais de parkinsonismo incluem: movimento len-
to e embaralhado, tremor em descanso, aumento da saliva, e per-
da da expressao do rosto)*;

Distirbios Vasculares: hipertensio (pressio alta);

Distiirbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: dor
musculoesquelética;

Distiirbios Gerais e Condicoes no Local de Administracao:
marcha anormal, edema* e dor;

Lesoes, Envenenamento e Complica¢es do Procedimento:
queda.

*Insonia inclui: insonia inicial, ins6nia média; Acatisia inclui:
hipercinesia, sindrome das pernas inquietas e inquietagio; Disci-
nesia inclui: atetose, coreia, coreoatetose, disttirbio do movimento,
contra¢do muscular e mioclonia; Distonia inclui: blefaroespasmo,
espasmo cervical, emprostétono, espasmo facial, hipertonia, larin-
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goespasmo, contragdes musculares involuntarias, miotonia, crise
oculdgira, opistétono, espasmo orofaringeo, pleurotétono, riso
sardonico, tetania, paralisia da lingua, espasmo da lingua, torci-
colo e trismo; parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, ri-
gidez em roda dentada, produc@o de saliva aumentada, sintomas
extrapiramidais, reflexo glabelar anormal, rigidez muscular,
tensao muscular e rigidez musculoesquelética; Edema inclui:
edema generalizado, edema periférico e edema depressivel.
As seguintes reacoes adversas foram observadas em < 1% dos
pacientes adultos, idosos com deméncia e pacientes pediatricos
tratados com risperidona e/ou paliperidona:

Infeccoes e Infestagoes: acarodermatite (inflamac@o da pele causada
por dcaros), bronquite, cistite (infeccao da bexiga), infeccdo de ouvido,
infecgiio no olho, infecc@o, infecgao localizada, onicomicose (micose
nas unhas), infec¢@o no trato respiratdrio, tonsilite, infeccio viral;
Distiirbios do Sangue e Sistema Linfatico: contagem aumen-
tada de eosinéfilos, redugdo do hematdcrito, neutropenia e con-
tagem reduzida de leucdcitos;

Distiirbios Enddcrinos: presenga de glicose na urina, hiperpro-
lactinemia (aumento do horménio prolactina no sangue, cujos sin-
tomas podem incluir, nos homens, inchago das mamas, dificuldade
em obter ou manter ere¢des ou outra disfuncao sexual, e, em mu-
lheres, auséncia de ciclos menstruais ou outros problemas com o
ciclo menstrual);

Distiirbios Metabdlicos e Nutricionais: anorexia (falta de ape-
tite), aumento do colesterol sanguineo, aumento do triglicérides
sanguineo, hiperglicemia (aumento do acticar no sangue), poli-
dipsia (sede excessiva), diminui¢do do peso;

Distiarbios Psiquiatricos: embotamento afetivo (falta de emog?o),
depressdo, reducdo da libido (desejo sexual), pesadelo e distirbio
do sono;

Distiirbios do Sistema Nervoso: distirbio vascular cerebral (pro-
blemas nos vasos sanguineos do cérebro), convulsdo™, coordenag¢do
anormal, coma diabético (coma devido a diabetes ndo controlada),
hipoestesia (sensibilidade diminuida ao estimulo), perda da consciéncia,
parestesia (sensacdo de formigamento, pontadas ou dorméncia na
pele), hiperatividade psicomotora, discinesia tardia (contor¢des ou
movimentos involuntérios na face, lingua, ou outras partes do corpo
que vocg€ ndo pode controlar) e auséncia de resposta a estimulos;
Distiarbios Oftalmologicos: olhos secos, crise oculdgira, crosta
na margem da palpebra, glaucoma (aumento da pressao dentro
do globo ocular), aumento do lacrimejamento e hiperemia ocular
(vermelhidao dos olhos);

Distirbios do Ouvido e Labirinto: tinido e vertigem;
Distiirbios Cardiacos: bloqueio atrioventricular (interrupgéo da
conduc@o entre a parte superior e inferior do coragio), bradicardia
(batimentos lentos do corag?o), distirbio de condugio, eletrocar-
diograma anormal, eletrocardiograma com QT prolongado e ar-
ritmia sinusal,;

Distiirbios Vasculares: rubor;

Distiirbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino: disfonia
(dor ou dificuldade para falar), hiperventilagao, pneumonia por as-
piragdo, estertores, distirbios respiratdrios, congestao do trato res-
piratério e chiado;

Distiirbios Gastrintestinais: queilite (eritema e ulceragio no canto
daboca), incontinéncia fecal, flatuléncia, gastroenterite, inchago da
lingua e dor de dente;

Distiirbios Hepatobiliares: aumento da gama-glutamiltransferase,
aumento das enzimas hepéticas e aumento das transaminases;
Distirbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: eczema, descolora-
¢do da pele, distirbio da pele e lesao da pele;

Distiirbios do Tecido Musculoesquelético e Conjuntivo: rigidez
articular, fraqueza muscular, rabdomidlise (destruicao das fibras
musculares e dor nos miisculos);

Distiirbios Renais e Urinarios: distria (dificuldade ou dor ao
urinar);

Distiirbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: amenorreia
(auséncia de menstruacio), secrecao das mamas, distdrbio da
ejaculacio, disfuncdo erétil, ginecomastia (aumento das mamas),
distirbio da menstruacao*, disfungdo sexual e secre¢@o vaginal;
Distiirbios Gerais e Condi¢des no Local de Administraciio:
redugdo da temperatura do corpo, calafrios, desconforto, sindro-
me de abstinéncia (retirada do medicamento), edema de face, mal-
estar, frieza nas extremidades e sede;

Lesoes, Envenenamento e Complicacoes do Procedimento:
dor do procedimento.

*Convulsao inclui: convulsdo do tipo grande mal, Distiirbio da
menstruagao inclui: menstruago irregular, oligomenorreia (mens-
truacio escassa).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com risperidona
e/ou paliperidona em outros estudos clinicos, mas ndo relatadas
por pacientes tratados com risperidona:

Distiirbios do Sistema Imunolégico: reacdo anafildtica (reagio
alérgica grave com inchaco que pode envolver a garganta e levar
a dificuldade em respirar);

Distirbios Metabdlicos e Nutricionais: hiperinsulinemia (au-
mento da insulina no sangue);

Distiirbios Psiquiatricos: anorgasmia (incapacidade de alcangar
0 0rgasmo);

Distiirbios do Sistema Nervoso: instabilidade da cabega, sindro-
me neuroléptica maligna (confusao, reducao ou perda da consci-
éncia, febre alta, e rigidez muscular grave);

Distirbios Oftalmologicos: disttirbio do movimento dos olhos,
fotofobia (hipersensibilidade dos olhos a luz);

Distiirbios Cardiacos: sindrome da taquicardia postural or-
tostatica;

Distirbios Gastrintestinais: obstrugao intestinal;
Distiirbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: erup¢ao medica-
mentosa e urticaria;

Distirbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: desconforto
das mamas, ingurgitamento das mamas, aumento das mamas e
atraso na menstruacao;

Distiirbios Gerais e Condicoes no Local de Administracao:
endurecimento.

Eventos Adversos e outras medidas de seguranca em pa-
cientes pediatricos com transtorno autista

As seguintes reagdes adversas foram relatadas com risperidona em
dois estudos clinicos em pacientes pedidtricos tratados por irrita-
bilidade associada ao transtorno autista, com incidéncia igual ou
maior do que 5%:

Distirbios Psiquiatricos: sonoléncia, aumento do apetite e
confusao;

Distiirbios Gastrintestinais: sialorreia, constipaco e boca seca;
Geral: fadiga (cansago);

Distiarbios do Sistema Nervoso Central e Periférico: tremor,
distonia, vertigem, automatismo, discinesia e parkinsonismo;
Distiirbios Respiratérios: infec¢io do trato respiratdrio superior;
Distiibios Metabdélicos e Nutricionais: aumento de peso;
Frequéncia e ritmo cardiaco: taquicardia.

Dados Pés-Comercializacao

As reagdes adversas observadas com a risperidona e/ou palipe-
ridona durante a experiéncia ap6s o inicio da comercializagio de
risperidona estao descritas a seguir.

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes
que utilizam este medicamento), incluindo relatos isolados:
Distiirbios do sangue e do sistema linfatico: agranulocitose (re-
dug@o de um tipo de células brancas do sangue), trombocitopenia
(redug@o das plaquetas, células do sangue que auxiliam na inter-
rup¢ao do sangramento);

Distirbios endocrinos: secrecio inapropriada do horménio an-
tidiurético (hormodnio que controla o volume de urina);
Disturbios metabdélicos e nutricionais: diabetes mellitus, cetoa-
cidose diabética (complica¢des da diabetes nao controlada que
podem ser fatais), hipoglicemia (diminui¢do do nivel de agticar
no sangue), intoxicagao por dgua;

Distarbios psiquiatricos: mania (humor euférico);
Distiirbios do sistema nervoso: disgeusia (perda do paladar ou
sensacdo de gosto estranho);

Distiirbios oftalmoldgicos: sindrome de iris flacida (intraopera-
téria), uma condicdo que pode ocorrer durante a cirugia de cata-
rata em pacientes que utilizam ou j4 utilizaram risperidona;
Distiirbios cardiacos: fibrilaco atrial (ritmo anormal do corago);
Distiirbios vasculares: trombose venosa profunda (codgulos de
sangue nas pernas), embolia pulmonar (codgulos de sangue nos
pulmdes);

Distiirbios respiratorios, toracicos e do mediastino: sindrome
da apneia do sono (dificuldade para respirar durante o sono);
Distiirbios gastrintestinais: pancreatite (inflamacao do pancreas)
e {leo (obstrucdo do intestino);

Distiirbios hepatobiliares: ictericia (pele e olhos amarelados;)
Distiirbios da pele e do tecido subcutianeo: angioedema (reagao
alérgica grave caracterizada por febre, inchaco da boca, face, lbio
ou lingua, falta de ar, coceira, erup¢@o cutanea e, algumas vezes,
queda na pressdo arterial) e alopecia (queda de cabelo);
Distiirbios renais e urinarios: retencio urinaria;

Gravidez, puerpério e condicoes perinatais: sindrome de abs-
tinéncia neonatal (sindrome de retirada do medicamento que
ocorre em recém-nascidos);

Distirbios do sistema reprodutor e das mamas: priapismo
(erecdo prolongada e dolorosa do pénis);

Distiirbios gerais: hipotermia (reducao da temperatura do corpo).
Deve-se enfatizar que muitas pessoas ndo terdo nenhum desses
problemas. Entao, ndo hesite em relatar qualquer efeito indese-
javel ao seu médico ou farmacéutico. Além disso, informe seu
médico ou farmacéutico se voc€ notar qualquer efeito adverso
nao mencionado nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medica-
mento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento. )

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDA-
DE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO? Na superdosagem, um ou mais dos seguintes sinais
podem ocorrer: redugio do nivel de consciéncia, sonoléncia, sono,
tremores excessivos, rigidez muscular excessiva, batimento car-
diaco rdpido e pressdo arterial baixa. Foram relatados casos de con-
dugcdo elétrica anormal no coracdo (prolongamento do intervalo QT)
e convulsdo. A superdosagem pode acontecer se vocé tomar outros
medicamentos juntos a risperidona. Se vocé apresentar os sintomas
acima, contate o seu médico.

Enquanto isso, voc€ sempre pode comegar a tratar esses distirbios
com carvao ativado, o qual absorve qualquer medicamento ainda
presente no estomago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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