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BULA (CCDS 0711)

Risperdal® Consta suspenséo injetavel de liberacédo prolongada

risperidona
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Po injetavel e diluente em embalagem contendo: 1 frasco-ampola com poé injetavel
(25 mg; 37,5 mg ou 50 mg de risperidona), 1 seringa preenchida contendo 2 mL de
diluente para reconstituicéio, 1 dispositivo (SmartSite®) para auxiliar na reconstituicao
e 2 agulhas para aplicacado no paciente, sendo uma destinada a aplicacao na regiao
glutea (20G TW 2) e outra destinada a administracdo na regido deltoide (21G UTW
1).

USO ADULTO

COMPOSICAO

Risperdal® Consta 25 mg:

Cada frasco-ampola contém:
risperidona ...........ccoevvvieeeenns 25 mg

Excipiente: polimero lactidio-coglicolidio

Risperdal® Consta 37,5 mg:
Cada frasco-ampola contém:
risperidona ...........cccceennnnnnn 37,5 mg

Excipiente: polimero lactidio-coglicolidio

Risperdal® Consta 50 mg:

Cada frasco-ampola contém:
risperidona .........cccoeeevvvvnnnnnn. 50 mg
Excipiente: polimero lactidio-coglicolidio
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Cada seringa de diluente contém: acido citrico anidro, agua para injetaveis,
carmelose sddica, cloreto de sédio, fosfato de sédio dibasico , hidroxido de sodio,
polissorbato 20.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Risperdal® Consta é um medicamento antipsicético, com uma formulacdo de
liberacdo controlada de risperidona, para uso intramuscular. Como a risperidona é
liberada gradualmente no organismo, vocé necessitara apenas de uma injecdo a
cada 2 semanas. Durante as primeiras 3 semanas de tratamento, € necessario o
tratamento adicional com medicamento antipsicético por via oral, pois a primeira

injecdo de Risperdal® Consta ndo tem efeito imediato.

Cuidados de armazenamento
Risperdal® Consta deve ser conservado sob refrigeracéo (temperatura entre 2°C e

8°C). Proteger da luz.

Prazo de validade
Verifiqgue na embalagem externa se o produto obedece o prazo de validade. Nao use
medicamento com o prazo de validade vencido. Pode ser perigoso para a sua

salde.

Gravidez e lactagéo

Gravidez: Informe a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apés seu término. Ele decidira se vocé pode ou ndo usar Risperdal® Consta.
Lactacdo: Informar ao médico se estd amamentando. Risperdal® Consta n&o deve
ser utilizado durante a lactagao.

Agitacdo, rigidez muscular e/ou fraqueza, sonoléncia, problemas respiratérios e
dificuldade na alimentacdo podem ocorrer nos recém-nascidos de maes que

utilizaram Risperdal® Consta no Gltimo trimestre de sua gravidez.
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Cuidados de administracéo
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duracédo do tratamento.

Risperdal® Consta deve ser administrado apenas apés a diluicdo da substancia
ativa (em po) no diluente (liquido na seringa). A secao final da bula contém as
instrucBes referentes & reconstituicéo (preparo) de Risperdal® Consta para injec&o.
Ap6s a reconstituicdo, Risperdal® Consta deve ser aplicado por injecéo
intramuscular profunda no deltéide (braco) ou na nadega.

O tratamento com Risperdal® Consta s6 deve ser iniciado depois que se comprovar
que voceé tolera o tratamento com Risperdal® por via oral (comprimidos ou solucéo
oral). Posteriormente, dependendo de sua resposta ao tratamento, seu médico pode
decidir ajustar a dose de Risperdal® Consta ou adicionar Risperdal® (comprimidos
ou solucéao oral) por um breve periodo.

Se vocé perder uma injecdo, contate seu médico, pois a mesma devera ser

administrada o mais breve possivel.

Interrupcéo do tratamento

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Pacientes com esquizofrenia podem descontinuar o tratamento com Risperdal®
Consta por diversas razbes. Os médicos devem escolher tratamentos antipsicoticos
posteriores baseando-se na reavaliacdo da condi¢ao clinica do paciente e na anélise
de risco-beneficio. Deve-se notar que as concentracdes plasmaticas de Risperdal®
Consta estdo presentes no paciente por aproximadamente 4-6 semanas apos a
ultima injecdo. Portanto, os médicos devem considerar esse fato, além do nivel dos
sintomas do paciente, antes de decidir a dose e quando iniciar qualquer terapia

antipsicotica alternativa, apos a descontinuacdo de Risperdal® Consta.
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Efeitos colaterais
Como todos os medicamentos, o Risperdal® Consta pode causar efeitos colaterais.
A seguir estdo as reacdes adversas relacionadas ao tratamento com o Risperdal®

Consta. Se vocé apresentar esses sintomas, consulte o seu meédico.
Efeitos colaterais muito comuns (mais de 1 em 10 pacientes) podem incluir:

- Sintomas comuns de resfriado;
- Dificuldade para dormir ou manter o sono;
- Depressao, ansiedade;

- Parkinsonismo: Esta condi¢cdo pode incluir: movimento lento ou comprometido,
sensacao de rigidez ou tensdo dos musculos (tornando seus movimentos
irregulares), e, algumas vezes, até mesmo a sensacdo de movimento
‘congelado”e depois reiniciando. Outros sinais de parkinsonismo incluem um
movimento lento e embaralhado, tremor em descanso, aumento da saliva e/ou

baba, e perda da expresséo do rosto;

- Dor de cabeca.

Efeitos colaterais comuns (mais de 1 em 100 pacientes, mas menos que 1 em 10

pacientes) talvez incluam:

- Pneumonia, infeccéo do peito (bronquite), sinusite, infec¢do do trato respiratorio,

sentir-se com se estivesse gripado;
- Anemia;

- Risperdal® Consta pode aumentar seus niveis de um horménio chamado
“prolactina” , encontrado em exames de sangue (que pode ou n&o causar
sintomas). Quando os sintomas de prolactina elevada ocorrerem, eles podem
incluir nos homens inchagco das mamas, dificuldade em obter ou manter
erecoes, ou outra disfuncédo sexual. Em mulheres, estes sintomas podem incluir
desconforto nas mamas, extravasamento de leite das mamas, auséncia de

periodos menstruais, ou outros problemas com o seu ciclo;
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Aumento de acucar no sangue, ganho de peso, aumento do apetite, perda de

peso, aumento ou reducdo do apetite;

7

Distonia: Esta € uma condicdo envolvendo contracdo involuntaria lenta ou
sustentada dos musculos. Enquanto isso pode envolver qualquer parte do corpo
(e pode resultar em postura anormal), distonia geralmente envolve musculos da

face, incluindo movimentos anormais dos olhos, boca, lingua ou mandibula;
Tontura,

Discinesia: Esta é uma condicdo envolvendo movimentos involuntarios dos
musculos, e podem incluir movimentos repetitivos, espasticos ou contorcidos, ou

contorgoes;

Tremor,

Viséo turva;

Frequéncia rapida do coracao;

Presséo arterial baixa, presséao arterial alta;

Falta de ar, dor de garganta, tosse, nariz entupido;

Dor ou desconforto abdominal, vémitos, infeccdo estomacal ou intestinal,

constipacao, diarreia, indigestdo, boca seca, dor de dente;
Erupcao cutanea,;

Espasmos musculares, dor nos 0ssos ou musculos, dor nas costas, dor nas

articulacoées;

Incontinéncia (falta de controle) urinaria;
Disfuncao erétil;

Auséncia de periodos menstruais;
Extravasamento de leite das mamas;

Inchacgo do corpo, bracos e pernas, febre, desconforto no peito, fraqueza, fadiga

(cansaco);

Dor;
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- Reacdo no local de injecao, incluindo coceira, dor ou inchaco;

- Aumento das transaminases do figado no seu sangue, aumento da GGT

(enzima do figado chamada gama-glutamiltransferase) em seu sangue;

- Queda.

Efeitos colaterais incomuns (mais de 1 em 1000 pacientes, mas menos do que 1 em

100 pacientes) podem incluir:

- Infeccdo das vias aéreas, infeccdo da bexiga, infeccdo de ouvido, infec¢cdo nos
olhos, tonsilite, infeccdo fungica nas unhas, infeccao da pele, infeccéo, infeccao
confinada a uma Unica area da pele ou parte do corpo, infec¢éo viral, inflamacéao

da pele causada por acaros, abscesso sob a pele;

- Reducado das células brancas do sangue, reducédo das plaquetas (células do
sangue que ajudam a conter o sangramento), redugéo das células vermelhas do

sangue;

- Reacao alérgica;

- Acucar na urina, diabetes ou piora da diabetes;

- Perda do apetite resultando em mal-nutricdo e baixo peso corpéreo;

- Triglicérides do sangue elevado (uma gordura); colesterol do sangue elevado;

- Humor euférico (mania), confusdo, incapacidade de atingir orgasmos,

pesadelos;

- Discinesia tardia (contor¢des ou movimentos involuntarios na face, lingua, ou
outras partes do seu corpo que vocé nao pode controlar). Conte imediatamente
a seu medico se vocé apresentou movimentos involuntarios ritmicos da lingua,

boca ou face. A descontinuicdo de Risperdal® Consta pode ser necessaria;

- Perda repentina de suprimento de sangue ao cérebro (acidente vascular
cerebral (AVC) ou “mini” AVC);

- Perda de consciéncia, convulsdo (ataques), desmaios;
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Um desejo inquieto de mover partes do seu corpo, transtorno de equilibrio,
coordenacao anormal, tontura em pé, disturbio de atencao, prolemas com a fala,
perda ou sensacdo de gosto estranho, sensacao reduzida da pele a dor e ao

toque, sensacéo de formigamento, pontadas, ou dorméncia da pele;

Infeccdo no olho ou conjuntivite, olhos secos, aumento do lacrimejamento,

vermelhidao dos olhos;
Vertigem, zumbido nos ouvidos e dor de ouvido;

Fibrilacdo atrial: (ritmo anormal do coracao), interrupcdo na conducéo entre as
partes superiores e inferiores do corac¢do, conducdo elétrica anormal do
coragdo, prolongamento do intervalo QT do seu coracgédo, frequéncia cardiaca
baixa, eletrocardiograma (ECG) anormal, excitagdo ou sensacdo de

esmagamento no peito (palpitacdes);

Baixa pressdo arterial em pé (consequentemente, algumas pessoas tomando
Risperdal® Consta podem se sentir fracas, com tonturas, ou podem desmaiar

quando ficam em pé ou sentam rapidamente;

Respeiracdo rapida e superficial, congestdo das vias aéreas, chiado,

sangramentos nasais;

Incontinéncia fecal, dificuldade em engolir, passagem excessvia de gas ou

flatuléncia;

Coceira, perda de cabelo, eczema, pele seca, vermelhiddo da pele,

descoloracao da pele, acne, caspa;

Aumento da CFQ (creatinafosfoquinase) no seu sangue, uma enzima que

algumas vezes ¢é liberada com a lesdo muscular;

Rigidez nas articulagbes, inchago nas articulagbes, fraqueza muscular, dor no

pescoco;
Incontinéncia urinaria, incapacidade de urinar, dor ao urinar;

Transtorno da ejaculacdo, atraso nos periodos menstruais, auséncia de

periodos menstruais ou outros problemas com seu ciclo (mulheres),
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desenvolvimento das mamas em homens, disfuncdo sexual, desconforto das

mamas, secrec¢ao vaginal;
- Inchaco da face, boca, olhos, ou labios;
- Calafrios, aumento da temperatura corpores;
- Alteragéo na forma como vocé anda;
- Sentir sede, mal-estar, sentir-se indisposto;
- Endurecimento da pele;
- Aumentos das enzimas do figado no seu sangue;

- Dor do procedimento.

Efeitos colaterais raros (podem afetar mais de 1 em 10000 pacientes, mas menos de

1 em 1000 pacientes) podem incluir:

- Reducdo de um tipo de células brancas do sangue que ajudam a protegé-lo

contra infecgdes;
- Secrecéo inapropriada de um horménio que controla o volume de urina;
- Pouco agucar no sangue;
- Ingestdo excessiva de agua;
- Falta de emocéo;

- Sindrome maligna neuroléptica (confusdo, reducdo ou perda da consciéncia,

febre alta, e rigidez muscular grave);
- Baixo nivel de consciéncia;
- Agitacdo da cabeca,;

- Problemas com o movimento dos olhos, crise oculogira, hipersensibilidade dos

olhos a luz;
- Batimento cardiaco irregular;
- Codgulos de sangue nas pernas, coagulos de sangue nos pulmdoes;

- Dificulfade em respirar durante o sono (apneia do sono);
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Pneumonia causada bor inalagdo de alimentos, congestdo pulmonar, sons de

estalos nos pulmdes, transtorno da voz, transtorno das vias aéreas;
Inflamacgéo do pancreas, bloqueio nos intestinos;

Erupcgéo cutanea relacionada ao medicamento;

Urticaria, espessamento da pele, transtorno da pele, lesdo da pele;
Destruicéo das fibras musculares e nos nos musculos (rabdomidlise);
Postura anormal,

Aumento das mamas, secre¢ao das mamas;

Reducao da temperatura corpérea, desconforto;

Pele e olhos amarelados (ictericia).

Efeitos colaterais muito raros (podem afetar menos que 1 em 10000 pacientes)

talvez incluam:

Complicacdes fatais decorrentes de diabetes nédo controlada;

Reacdes alérgicas graves com inchaco que podem envolver a garganta e levar a

dificuldade para respirar.

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

NUmeros perigosamente baixos de um certo tipo de células brancas do sangue
necessarias no combate as infec¢cdes no seu sangue, aumento dos eosinofilos

(um tipo de célula branca do sangue) em seu sangue;

Reacdo alérgica grave caracterizadas por febre, inchaco da boca, face, l1abios ou
lingua, falta de ar, coceira, erup¢do cutanea e algumas vezes queda na pressao

arterial;
Ingestdo perigosamente excessiva de agua,

Aumento da insulina (um hormdnio que controla os niveis de aglcar no sangue)

em seu sangue;
Problemas com os vasos sanguineos do cérebro;

Auséncia de resposta a estimulos;



- Coma devido a diabetes nao controlada;
- Perda repentina da viséo ou cegueira;

- Glaucoma (aumento da pressao dentro do globo ocular), crosta na margem das

pélpebras;
- Batimento cardiaco rapido quando em pé;
- Rubor, inchago da lingua;
- Fezes muito duras;
- Lé&bios rachados;
- Priapismo (erecéo peniana prolongada que pode requerer tratamento cirdargico);
- Aumento das glandulas das mamas;
- Frieza nos bragos e nas pernas;

- Sintomas de retirada do medicamento.

Como todo medicamento, Risperdal® Consta pode causar efeitos colaterais, no
entanto, nem todos os pacientes podem apresenta-los. Se algum dos efeitos
colaterais se tornar sério ou se vocé notar algum efeito colateral ndo listado na bula,

informe seu médico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe seu médico se vocé estiver tomando qualquer outro medicamento. Ele
decidira quais os medicamentos que vocé pode utilizar junto ao Risperdal® Consta.
Risperdal® Consta pode intensificar o efeito do &alcool e de medicamentos que
reduzem a habilidade para reagir ("tranquilizantes” e certos tipos de analgésicos
potentes, anti-histaminicos e antidepressivos). Assim, ndo tome bebidas alcodlicas e

evite outros medicamentos, usando-o0s apenas se forem prescritos pelo médico.
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Risperdal® Consta pode interferir com a acéo de alguns medicamentos usados para
tratar a Doenca de Parkinson (agonistas dopaminérgicos como a levodopa).

Se vocé estiver tomando medicamentos para pressao alta, consulte o seu médico,
uma vez que tomar esses medicamentos juntos ao Risperdal® Consta pode fazer

com que a pressao arterial caia demais.

Risperdal® Consta deve ser usado com cuidado quando em uso concomitante com
medicamentos que alteram a atividade elétrica do coragdo, como, entre outros:
medicamentos para malaria, distdrbios do ritmo cardiaco, alergias, outros
antipsicoticos, antidepressivos, diuréticos ou outros medicamentos que afetem os

eletrdlitos no organismo (sodio, potassio, magnésio).

A carbamazepina, principal medicamento utilizado no tratamento de epilepsia ou
neuralgia trigeminal (atagues de dores intensas na face), pode diminuir a
quantidade de Risperdal® Consta no sangue. Portanto, informe seu médico se vocé
estiver tomando ou iniciar ou interromper o uso de carbamazepina.

A fluoxetina e a paroxetina, medicamentos utilizados principalmente no tratamento
da depressédo e outros disturbios da ansiedade, podem aumentar a quantidade de
Risperdal® Consta no sangue. Portanto, informe seu médico se vocé iniciar ou

terminar um tratamento com fluoxetina ou paroxetina.

E improvavel que os seguintes medicamentos alterem o efeito do Risperdal®

Consta:

A cimetidina e a ranitidina, dois medicamentos para reducéo da acidez estomacal,
podem aumentar levemente a quantidade de Risperdal® Consta no sangue, mas é
improvavel que possam alterar os efeitos de Risperdal® Consta.

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

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

A galantamina e a donepezila, medicamentos utilizados no tratamento da deméncia,

ndo apresentam efeitos sobre o Risperdal® Consta.
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O Risperdal® Consta ndo interage com litio ou valproato, dois medicamentos
utilizados no tratamento da mania, ou sobre a digoxina, um medicamento para o
coracao.

Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida.

Contraindicacao
N&o utilize Risperdal® Consta se vocé for alérgico a este medicamento ou a

qualquer componente de sua férmula.

Adverténcias

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, esté associado a um maior indice de
Obito. Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida. A furosemida é um
medicamento utilizado para o tratamento de pressdo alta ou inchaco de partes do
corpo pelo acumulo de excesso de fluido.

Em pacientes idosos com deméncia, alteracbes repentinas no estado mental,
fragueza repentina ou paralisia da face, bracos 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 meédico
imediatamente.

O uso do Risperdal® Consta com medicamentos para o tratamento de presséo alta
pode resultar em queda da pressdo. Portanto, se vocé precisar usar Risperdal®

Consta e medicamentos para reduzir a pressao arterial, consulte o seu médico.

Diga a seu médico se vocé ou alguém em sua familia tem historico de coagulos no
sangue. Estes coagulos foram encontrados nos pulmdes e pernas de pacientes que

utilizam Risperdal® Consta. Coagulos de sangue nos pulm&es podem ser fatais.

Pacientes que nunca utilizaram a risperidona devem iniciar o tratamento por via oral,

para verificar sua tolerancia ao medicamento, antes de utilizar Risperdal® Consta.
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Durante tratamento prolongado, Risperdal® Consta pode causar contraturas
musculares involuntérias (discinesia tardia), predominantemente no rosto. Se isto
acontecer, consulte seu médico.

Muito raramente, pode ocorrer um estado de confusdo mental, reducédo do nivel de
consciéncia, febre alta e contragbes musculares (Sindrome Neuroléptica Maligna).
Neste caso, atendimento médico deve ser procurado com urgéncia.

Como numeros perigosamente baixos de um certo tipo de células brancas do
sangue, necessarias no combate a infec¢cdes no seu sangue, tém sido encontrados
em pacientes tomando Risperdal® Consta, seu médico devera verificar sua
contagem de células brancas. Diga a seu médico se vocé sabe que ja possuiu
baixos niveis de células brancas no passado (que pode ou nao ter sido causados por
outros medicamentos).

Aumento de agucar no sangue tem sido relatado muito raramente. Procure seu
meédico se vocé apresentar sintomas como sede excessiva ou aumento da vontade

de urinar.

O Risperdal® Consta deve ser usado com cuidado se vocé tiver problemas de
coracdo, particularmente ritmo cardiaco irregular e anormalidades da atividade
elétrica do coracdo ou se vocé usar medicamentos que podem alterar a atividade
elétrica do coracdo. Nestes casos o0 produto devera ser utilizado apenas apos

consulta com o seu médico.

Ganho de peso: tente comer moderadamente, pois Risperdal® Consta pode induzir

ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, Diabetes, Doenca de Parkinson, Epilepsia: informe
seu médico se vocé tiver uma destas doencgas. Supervisdo médica cuidadosa pode
ser necessaria durante o tratamento com Risperdal® Consta e a posologia talvez

tenha que ser ajustada.

Insuficiéncia renal ou hepatica: informe seu médico se vocé tiver uma destas

condicoes.
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Pacientes idosos: devem ser tratados com a menor dose (25 mg) de Risperdal®
Consta.
Criancas: ndo ha experiéncia com o uso de Risperdal® Consta em pacientes com

idade inferior a 18 anos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas: Risperdal® Consta
pode afetar sua atencédo ou habilidade para dirigir. Durante o tratamento vocé nao
deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar

prejudicadas.

Superdose

Na eventualidade improvavel de uma dose excessiva de Risperdal® Consta ser
administrada, um ou mais dos seguintes sintomas podem ocorrer: reducéo da
atencdo, sonoléncia, tremor excessivo, rigidez muscular excessiva, alteracdo da
frequéncia cardiaca e reducdo da pressdo arterial. Casos de anormalidade na
condugdo elétrica cardiaca (prolongamento do intervalo QT) e convulsGes foram
relatados. A superdose pode ocorrer se vocé tomar outro medicamento com

Risperdal®. Procure seu médico se vocé apresentar algum dos sintomas acima.

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

INFORMACOES TECNICAS

Farmacodinamica

A risperidona € um antagonista seletivo de monoaminas, com propriedades
peculiares. Tem elevada afinidade por receptores serotoninérgicos 5HT, e
dopaminérgicos D,. A risperidona liga-se também a receptores alfa-1 adrenérgicos e,
com menor afinidade, a receptores histaminérgicos H1 e alfa-2 adrenérgicos. A
risperidona ndo tem afinidade por receptores colinérgicos. Apesar de a risperidona
ser um antagonista D, potente, a que se atribui a melhora dos sintomas positivos da
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esquizofrenia, ela produz menos depressdo da atividade motora e inducdo de
catalepsia do que o0s neurolépticos convencionais. O antagonismo equilibrado
serotoninérgico e dopaminérgico central pode reduzir a possibilidade de
desenvolvimento de efeitos colaterais extrapiramidais e ampliar a atividade

terapéutica a sintomas negativos e afetivos da esquizofrenia.
Informacbes Adicionais de Estudos Clinicos

Tratamento de manuteng¢do em transtorno bipolar tipo | — monoterapia

A efetividade de Risperdal® Consta quando administrado como monoterapia para o
tratamento de manutencdo do transtorno bipolar tipo | foi estabelecida em dois
estudos multicéntricos, duplo-cego, controlado por placebo, em pacientes adultos
que preencheram os critérios DSM-IV para transtorno bipolar tipo |, apresentando-se
estaveis ou apresentando episédios mistos ou maniacos agudos.

Em um primeiro estudo clinico, um total de 585 pacentes foram tratados durante 12
semanas em um periodo de fase aberta com Risperdal® Consta (com dose inicial
de 25 mg, e titulac&o, se fosse considerada clinicamente desejavel, para 37,5 mg ou
50 mg). Durante a fase aberta, 410 (70%) pacientes obtiveram remissdo estavel e
foram randomizados para um tratamento duplo-cego com a mesma dose de
Risperdal® Consta, placebo ou olanzapina e foram monitorados para recaida
durante um periodo de 18 meses. O desfecho primério foi o tempo para ocorrer a
recaida para qualquer episédio de humor (depressdo, mania, hipomania, ou uma
combinacdo desses sintomas). O tempo para ocorrer a recaida foi retardado em
pacientes recebendo Risperdal® Consta em monoterapia quando comparado com o
grupo placebo (p = 0,032, teste de log rank). Ao longo dos 18 meses de estudo, na
fase duplo-cega de prevencdo de recaida, 38,5% dos pacientes do grupo do
Risperdal® Consta e 55,8% dos pacientes do grupo placebo tiveram recaida. Os
pacientes do grupo placebo foram 1,5 vezes mais propensos a ter recaidas quando
comparado com pacientes do grupo do Risperdal® Consta. A maioria das recaidas
ocorreram devido a mania, ao invés de sintomas de depressao. As evidécias foram
insuficientes para determinar a efetividade de Risperdal® Consta em retardar o
tempo para ocorréncia de depressao em pacientes com transtorno bipolar tipo | no

presente estudo. Baseado nos seus historicos de transtorno bipolar, os individuos
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gue participaram desse estudo tinham tido, em média, mais episédios de mania do
gue episddios de depresséo.

Em um segundo estudo clinico, um total de 501 pacientes foram tratados durante um
periodo aberto de 26 semanas com Risperdal® Consta (dose inicial de 25 mg, e
titulacdo para 37,5 e 50 mg, se julgado clinicamente desejavel, em pacientes que
nao toleraram a dose de 25 mg, esta pdde ser reduzida para 12,5 mg). Na fase
aberta, 303 (60%) dos pacientes alcancaram remisséo e foram randomizados para o
tratamento duplo-cego também com a mesma dose de Risperdal® Consta ou
placebo e monitorados para recaidas durante um periodo de 24 meses. O desfecho
primario foi o tempo de recaida para qualquer episédio de humor (depressao, mania,
hipomania ou episddios mistos).

O tempo de recaida foi retardado em pacientes recebendo Risperdal® Consta em
monoterapia quando comparado com o placebo (p<0,001, teste de log rank). O
tempo no qual 25% dos pacientes apresentaram recaida foi de 82 dias no grupo
placebo versus 173 dias no grupo Risperdal® Consta.

No decorrer de 24 meses, na fase duplo-cega de prevencdo de recaida, 30% dos
pacientes no grupo Risperdal® Consta e 56% dos pacientes no grupo placebo
recairam. Os pacientes no grupo placebo foram 2,5 vezes mais propensos a ter
recaidas quando comparado a pacientes do grupo Risperdal® Consta. A maioria
das recaidas foi devido a sintomas maniacos ao invés de depressivos. Ha
evidéncias insuficientes para determinar a efetividade de Risperdal® Consta em
retardar o tempo de ocorréncia de depressdo em pacientes com transtorno bipolar
tipo | nesse estudo. Baseado nos seus historicos do transtorno bipolar, os pacientes

teriam apresentado em média, mais episddios maniacos do que depressivos.

Transtorno bipolar tipo | — tratamento adjuvante

A efetividade de Risperdal® Consta como tratamento adjuvante de manutencdo do
transtorno bipolar tipo | foi estabelecida em um estudo multicéntrico, duplo-cego e
controlado por placebo em pacientes adultos que atenderam os critérios DSM-IV
para transtorno bipolar tipo | e que apresentaram pelo menos 4 episédios de
transtorno do humor requerendo intervencao clinica/psiquiatrica nos 12 meses
anteriores, incluindo pelo menos 2 episédios nos 6 meses antecedentes ao inicio do

estudo.
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Os pacientes tiveram que alcancar remissdo estavel pelo menos nas ultimas 4
semanas na fase aberta inicial de 16 semanas com Risperdal® Consta como
terapia adjuvante em adicdo ao seu tratamento prévio para transtorno bipolar, que
consistia em estabilizadores do humor, antidepressivos e/ou ansioliticos, antes de
entrar em um periodo de estudo duplo-cego controlado por placebo de terapia
adjuvante de 52 semanas de duracdo. Todos o0s antipsicoticos orais foram
descontinuados apés as 3 primeiras semanas da aplicacdo inicial de Risperdal®
Consta. O tempo para recaida (recorréncia) para um novo episddio de humor, o
desfecho primario, foi retardado em pacientes recebendo terapia adjuvante com
Risperdal® Consta quando comparado ao placebo (p= 0,01; teste de log rank). No
decorrer de 52 semanas de fase duplo-cega de prevencdo de recaida, 23% dos
pacientes no grupo Risperdal® Consta e 46% dos pacientes no grupo placebo
recafram. Risperdal® Consta foi efetivo como tratamento adjuvante na prevencéo

de recorréncia de episodios de humor de mania quanto depressivos.

Farmacocinética

A risperidona € metabolizada pelo citocromo P-450 2D6 a 9-hidréxi-risperidona, que
apresenta uma atividade farmacolégica similar a da risperidona. A risperidona e a 9-
hidréxi-risperidona formam a fracdo antipsicética ativa. Outra via metabdlica da
risperidona é a N-desalquilacéo.

Ap6s injecdo intramuscular Gnica de Risperdal® Consta, o perfil de liberagéo
consiste de uma pequena liberacéo inicial (<1% da dose) do farmaco, seguida de um
intervalo inativo de 3 semanas. A liberagcdo principal do farmaco se inicia apds 3
semanas, mantém-se da 42 até a 6 semana e desaparece por volta da 72 semana.
Portanto, a complementacdo com antipsicético por via oral deve ser realizada
durante as trés primeiras semanas de tratamento com Risperdal® Consta.

A combinacéo do perfil de liberacdo e o regime posoldgico (injecédo intramuscular a
cada duas semanas) resulta na manutencdo de concentracbes plasmaticas
terapéuticas, que permanecem por até 4-6 semanas apos a Ultima injecdo de
Risperdal® Consta. A fase de eliminacdo se completa em aproximadamente 7-8
semanas apos a Ultima injecao.

A absorcao da risperidona de Risperdal® Consta é completa.
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A risperidona tem distribuicdo rapida. O volume de distribuicdo é de 1-2L/kg. No
plasma, a risperidona liga-se a albumina e a glicoproteina acida. A taxa de ligagédo a
proteinas plasmaticas € de 90% para a risperidona e 77% para a 9-hidréxi-
risperidona.

A depuracéo plasmatica da fracdo antipsicotica ativa e da risperidona é 5,0 e 13,7
L/h, respectivamente, em metabolizadores rapidos, e 3,2 e 3,3 L/h, respectivamente,
em metabolizadores lentos da fragdo 2D6 do citocromo P450. ApGs injecdes
intramusculares repetidas de 25 mg ou 50 mg de Risperdal® Consta a cada duas
semanas, as concentracdes plasmaticas medianas de vale e de pico da fracao
antipsicética ativa flutuaram entre 9,9-19,2 ng/mL e 17,9-455 ng/mL,
respectivamente. A farmacocinética da risperidona € linear no intervalo de doses de
25-50 mg, administrados a cada duas semanas. Nao foi observado acumulo de
risperidona durante uso prolongado (12 meses), em pacientes tratados com 25-50
mg a cada duas semanas.

Os estudos acima foram conduzidos com administracdo na regido glutea. As
injecdes intramusculares das mesmas doses na regido deltdide ou glutea séo
bioequivalentes e portanto, intercambiaveis.

Um estudo de dose Unica oral mostrou aumento da concentragéo ativa no plasma e
reducdo na depuracao plasmatica do antipsicotico ativo de 30% nos idosos e 60%
em pacientes com insuficiéncia renal. A concentragdo plasmatica de risperidona foi
normal nos pacientes com insuficiéncia hepética, mas a fracdo média de risperidona

livre no plasma aumentou cerca de 35%.

Relacao farmacocinética/farmacodinamica

N&o houve relacdo entre as concentragdes plasmaticas da fracdo antipsicotica ativa
e a alteracdo dos escores totais da PANSS (Escala das Sindromes Positiva e
Negativa) e da ESRS (Escala de Avaliacdo de Sintomas Extrapiramidais) entre as
visitas de avaliacdo, em qualquer um dos estudos de fase Ill para verificacdo de

eficacia e segurancga.

INDICACOES
- Risperdal® Consta é indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes

com esquizofrenia, incluindo o primeiro episodio psicético, exacerbacbes
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esquizofrénicas agudas, esquizofrenia crbnica e outros transtornos psicéticos,
nos quais sintomas positivos (como alucinagdes, delirios, distarbios do
pensamento, hostilidade, desconfianga), e/ou negativos (como embotamento
afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso) sejam proeminentes.
Risperdal® Consta é eficaz na manutencdo da melhora clinica, durante o
tratamento de manutengcdo em pacientes que tenham apresentado uma resposta
inicial ao tratamento com a risperidona por via oral.

- Risperdal® Consta é indicado para tratamento de manutencdo do transtorno
bipolar tipo | em monoterapia.

- Risperdal® Consta é indicado para tratamento de manutencdo do transtorno
bipolar como terapia adjuvante em pacientes com transtorno bipolar com

recaidas frequentes.

CONTRAINDICACOES

Risperdal® Consta é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade &

risperidona ou a qualquer componente de sua férmula.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Em pacientes virgens de tratamento com a risperidona, recomenda-se estabelecer a
tolerabilidade da risperidona oral, antes de iniciar o tratamento com Risperdal®

Consta.

Pacientes idosos com deméncia

Mortalidade Geral

Pacientes idosos com deméncia tratados com antipsicoticos atipicos tiveram um
aumento na mortalidade quando comparado ao placebo, em uma metanalise de 17
estudos controlados de antipsicéticos atipicos, incluindo Risperdal®. Em estudos
clinicos de Risperdal® controlados com placebo nesta populacéo, a incidéncia de
mortalidade foi 4,0% para pacientes tratados com Risperdal® comparado a 3,1% em
pacientes tratados com placebo. A idade média de pacientes que vieram a 6bito era

de 86 anos (intervalo de 67 a 100 anos).
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Uso Concomitante de furosemida

Em estudos controlados de Risperdal® Oral 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 média: 84 anos, intervalo de 70 a 96 anos) ou furosemida isolada (4,1%; idade
média: 80 anos, intervalo de 67 a 90 anos). O aumento na mortalidade em pacientes
tratados com furosemida e risperidona foi observado em dois de quatro estudos
clinicos.

O mecanismo fisiopatoldégico ndo foi claramente identificado para explicar este
achado e ndo ha um padréo consistente para a causa do 6bito. Apesar disto, deve-
se ter cautela e avaliar os riscos e 0s beneficios desta combinacéo, antes da deciséo
de uso. Nao houve aumento na incidéncia de mortalidade entre pacientes recebendo
outros diuréticos concomitantemente com risperidona. Independente do tratamento,
desidratacdo 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 pacientes idosos com
deméncia mostraram uma incidéncia maior de eventos adversos vasculares
cerebrais (acidentes vasculares cerebrais e episédios de isquemia transitéria),
incluindo 6bitos, em pacientes (idade média: 85 anos, intervalo de 73 a 97 anos)

tratados com Risperdal® Oral comparados aos que receberam placebo.

Hipotensédo Ortostatica

Em razdo de bloqueio alfa-adrenérgico pode ocorrer hipotensdo (ortostatica),
especialmente durante o inicio do tratamento. Observou-se hipotensao clinicamente
significativa, pds-comercializacdo, com o uso concomitante da risperidona e do
tratamento anti-hipertensivo. A risperidona deve ser usada com cautela em
pacientes com doenca cardiovascular (por exemplo, insuficiéncia cardiaca, infarto do

miocardio, distirbios da conducédo, desidratacdo, hipovolemia ou doenca vascular
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cerebral). A relacdo risco-beneficio do tratamento com Risperdal® Consta deve ser

avaliada, se a hipotensdo ortostatica clinicamente relevante persistir.

Leucopenia, neutropenia, e agranulocitose

Eventos de leucopenia, neutropenia e agranulocitose foram relatados com agentes
antipsicéticos, incluindo Risperdal® Consta. Agranulocitose foi relatada muito
raramente (< 1/10.000 pacientes) durante a vigilancia pés-comercializacéo.
Pacientes com historico de baixa contagem de células brancas do sangue (CBS)
clinicamente significativa ou leucopenia/neutropenia induzida por medicamento
devem ser monitorados durante os primeiros meses de tratamento e deve-se
considerar a descontinuacdo de Risperdal® Consta ao primeiro sinal de queda
clinicamente significativa nas CBS na auséncia de outros fatores causadores.
Pacientes com neutropenia clinicamente significativa devem ser cuidadosamente
monitorados para febre ou outros sintomas ou sinais de infecgcdo e tratados
imediatamente se tais sintomas ou sinais ocorrerem. Pacientes com neutropenia
grave (contagem absoluta de neutréfilos < 1 X 10°L) devem descontinuar
Risperdal® Consta e ter suas contagens de células brancas (CBS) acompanhadas

até sua recuperacao.

Tromboembolismo venoso

Casos de tromboembolismo venoso (TEV) foram relatados com medicamentos
antipsicoticos. Ja que pacientes tratados com antipsicoticos frequentemente
apresentam fatores de risco adquiridos para TEV, todos os possiveis fatores de risco
para TEV devem ser identificados antes e durante o tratamento com Risperdal®

Consta e medidas preventivas devem ser tomadas.

Discinesia tardia/ Sintomas extrapiramidais

Farmacos com propriedades antagonistas dopaminérgicas tém sido associados a
inducdo de discinesia tardia, caracterizada por movimentos involuntarios ritmicos,
predominantemente orofaciais. A ocorréncia de sintomas extrapiramidais tem sido
relatada como um fator de risco para o desenvolvimento de discinesia tardia. Como
tem um menor potencial de inducdo de sintomas extrapiramidais em comparacao

aos neurolépticos convencionais, a risperidona deve ter um risco reduzido de induzir
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discinesia tardia. Se ocorrerem sinais e sintomas de discinesia tardia, deve-se

considerar a interrupgéo de todos os medicamentos antipsicéticos.

Sindrome Neuroléptica Maligna

Sindrome Neuroléptica Maligna, caracterizada por hipertermia, rigidez muscular,
instabilidade autonémica, alteracdo do nivel de consciéncia e elevacdo dos niveis
plasméticos de creatina fosfoquinase sérica tem sido relatada com o uso de
antipsicoticos. Outros sinais podem incluir mioglobindria (rabdomidlise) e
insuficiéncia renal aguda. Neste caso, todos os medicamentos antipsicéticos,
incluindo a risperidona, devem ser interrompidos. Apos a Ultima administracdo de
Risperdal® Consta, niveis plasmaticos de risperidona estdo presentes por (no

minimo) até 6 semanas.

Doenca de Parkinson e Deméncia com Corpos de Lewy

O risco-beneficio deve ser avaliado ao prescrever antipsicoticos, incluindo
Risperdal® Consta para pacientes com Doenca de Parkinson ou Deméncia de
Corpos de Lewy, em raz&o do possivel aumento do risco de Sindrome Neuroléptica
Maligna nestes pacientes, bem como um aumento na sensibilidade aos
antipsicoticos. A manifestacdo deste aumento na sensibilidade pode incluir confuséo,
obnubilagéo, instabilidade postural com quedas frequentes em adicdo aos sintomas

extrapiramidais.

Hiperglicemia e Diabetes mellitus

Hiperglicemia, diabetes mellitus e exacerbagédo de diabetes preexistente tém sido
relatadas durante o tratamento com Risperdal®. A avaliacdo da relacéo entre o uso
de antipsicético atipico e anormalidades da glicose € intrincada pela possibilidade de
um aumento do risco preexistente para diabetes mellitus em pacientes com
esquizofrenia e a incidéncia crescente do diabetes mellitus na populacdo em geral.
Considerando estes multiplos fatores, a relacédo entre o uso de antipsicéticos atipicos
e hiperglicemia relacionada aos eventos adversos ndo é totalmente compreendida.
Qualquer paciente tratado com antipsicéticos atipicos, incluindo Risperdal® Consta

deve ser monitorado para sintomas de hiperglicemia e diabetes mellitus.
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Ganho de peso
Um significativo aumento de peso foi relatado. Aconselha-se monitoramento de

aumento de peso durante o uso de Risperdal® Consta.

Intervalo QT

Assim como com outros antipsicéticos, deve-se ter cuidado ao prescrever o
Risperdal® Consta em pacientes com histéria de arritmias cardiacas, em pacientes
com Sindrome do intervalo QT prolongado e em uso concomitante de medicamentos

gue sabidamente prolongam o intervalo QT.

Priapismo
Foi relatado que medicamentos com efeitos bloqueadores alfa-adrenérgicos induzem
o priapismo. Foi relatado priapismo com Risperdal® durante a vigilancia pos-

comercializacéo.

Regulacdo da temperatura corporea

O comprometimento da capacidade de reduzir a temperatura corporea central foi
atribuido a agentes antipsicéticos. Recomenda-se cuidado adequado ao prescrever
Risperdal® Consta a pacientes que apresentarem condicées que podem contribuir
para a elevacdo da temperatura corporea central, por exemplo, realizacdo de
exercicios extenuantes, exposicdo a calor intenso, uso de medicamento

concomitante com atividade anticolinérgica ou estar sujeito a desidratacao.

Efeito antiemético

Foi observado efeito antiemético nos estudos pré-clinicos com a risperidona. Esse
efeito, se ocorrer em humanos, pode mascarar 0S sinais e sintomas da
superdosagem com certos medicamentos ou de condicbes como obstrucéo

intestinal, sindrome de Reye e tumor cerebral.

Convulsdes
Como ocorre com outros antipsicéticos, Risperdal® deve ser usado com cautela em
pacientes com histéria de convulsdes ou outras condicbes que potencialmente

reduzem o limiar de convulsao.
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Administracéo
Deve-se evitar a administracdo inadvertida de Risperdal® Consta em vasos

sanguineos.

Uso durante a gestacao e a lactacéo

A seguranca da risperidona para uso durante a gestacdo em seres humanos néo
esta estabelecida.

Recém-nascidos expostos a medicamentos antipsicéticos (incluindo paliperidona)
durante o terceiro trimestre de gravidez correm o risco de apresentar sintomas
extrapiramidais e/ou de retirada, que podem variar em gravidade apos o parto. Estes
sintomas em recém-nascidos podem incluir agitacdo, hipertonia, hipotonia, tremor,
sonoléncia, dificuldade respiratoria ou transtornos alimentares.

Apesar de estudos realizados em animais ndo indicarem toxicidade direta da
risperidona na reproducéo, alguns efeitos indiretos, mediados pela prolactina e pelo
SNC, foram observados. Nenhum efeito teratogénico foi observado em nenhum
estudo.

Risperdal® Consta s6 deve ser usado durante a gestacdo se os beneficios
compensarem 0s riscos.

Em estudos em animais, a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona séo excretadas no
leite. Demonstrou-se que a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona sdo excretadas
também no leite humano. Portanto, mulheres em uso de Risperdal® Consta néo

devem amamentar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
A risperidona pode interferir com atividades que exijam atengcdo. Durante o
tratamento vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e

atencdo podem estar prejudicadas.

Interacdes Medicamentosas
A risperidona deve ser administrada com cautela em associacdo com outros
medicamentos com acdo central, em razdo de seus efeitos primarios no sistema

nervoso central.
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A risperidona pode antagonizar o efeito da levodopa e de outros agonistas
dopaminérgicos.

Observou-se hipotensdo clinicamente significativa com o0 uso concomitante da
risperidona e do tratamento anti-hipertensivo no periodo de pds-comercializacao.
Recomenda-se cuidado ao prescrever o Risperdal® Consta com medicamentos que
sabidamente prolongam o intervalo QT.

A carbamazepina diminui as concentracdes plasmaticas da fracdo antipsicotica ativa
da risperidona. Efeitos similares podem ser observados com outros indutores de
enzimas hepaticas CYP3A4. Quando a carbamazepina ou outros indutores da
enzima hepética CYP3A4 séo iniciados ou descontinuados, o médico deve reavaliar

a administracéo do Risperdal® Consta.

A fluoxetina e a paroxetina, inibidores da CYP2D6, aumentam a concentracao
plasmética da risperidona, mas menos da fracdo antipsicitica ativa. Quando a
fluoxetina ou a paroxetina sdo iniciadas concomitante ou descontinuadas, o médico

deve reavaliar a posologia do Risperdal® Consta.

O topiramato reduz moderadamente a biodisponibilidade da risperidona, mas nao da
fracdo antipsicGtica ativa. Portanto, esta interacdo provavelmente ndo apresenta
significancia clinica.

Fenotiazinicos, antidepressivos triciclicos e alguns beta-bloqueadores podem
aumentar as concentracdes plasmaticas da risperidona, mas ndo a da fracao
antipsicética ativa. A amitriptilina ndo afeta a farmacocinética da risperidona ou da
fracdo antipsicotica ativa. A cimetidina e a ranitidina aumentam a biodisponibilidade
da risperidona, mas apenas de forma marginal a biodisponibilidade da fracdo
antipsicotica ativa.

A eritromicina, um inibidor CYP3A4, nao altera a farmacocinética da risperidona e da
fracdo antipsicotica ativa. Inibidores da colinesterase, galantamina e donepezila, ndo
mostraram efeito clinicamente relevante na farmacocinética da risperidona e da
fracdo antipsicética ativa. Quando a risperidona é administrada em associacdo a
outros farmacos com alto teor de ligacdo as proteinas plasmaticas, ndo ocorre
deslocamento clinicamente relevante da fracao ligada de qualquer dos farmacos.

A risperidona ndo apresentou efeitos clinicamente relevantes na farmacocinética do

litio, valproato, digoxina ou topiramato.
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Veja, no item “Adverténcias e Precaugdes”, o aumento da mortalidade em pacientes
idosos com deméncia recebendo furosemida oral concomitantemente com

Risperdal® Oral.

Reacdes Adversas

Dados de Estudos Clinicos

A seguranca do Risperdal® Consta foi avaliada a partir de um banco de dados de
estudos clinicos de 2.392 pacientes expostos a uma ou mais doses do Risperdal®
Consta para o tratamento da esquizofrenia. Desses 2.392 pacientes, 332 eram
pacientes que receberam o Risperdal® Consta durante a sua participagdo em um
estudo duplo-cego e placebo-controlado de 12 semanas de duracdo. Um total de
202 dos 332 eram pacientes esquizofrénicos que receberam 25 mg ou 50 mg de
Risperdal® Consta. As condicdes e a duracdo do tratamento com o Risperdal®
variaram muito e incluiram (em categorias sobrepostas) estudos duplo-cegos, de
doses fixas e flexiveis, controlados por placebo ou medicamento ativo e fases
abertas dos estudos, em regime de internacdo e ambulatorial, e exposi¢cdo de curto
prazo (até 12 semanas) e longo prazo (até 4 anos). Em adicdo aos estudos em
pacientes com esquizofrenia, dados de seguranca sao apresentados de um ensaio
de avaliacdo de eficacia e seguranca de Risperdal® Consta quando administrado
como tratamento adjuvante de manutencdo em pacientes com transtorno bipolar e
guando administrado como monoterapia para tratamento de manutencdo do

transtorno bipolar tipo 1.

No estudo multicéntrico, duplo-cego e controlado por placebo de monoterapia para
tratamento de manutencdo do transtorno bipolar tipo |, os pacientes adultos
selecionados foram os que preencheram os critérios DSM-IV para o transtorno
bipolar tipo | e apresentavam-se estaveis em uso de risperidona (oral ou injetavel de
liberacdo prolongada) ou outros antipsicoticos ou estabilizadores de humor, ou
apresentando um episddio agudo. Apés um periodo aberto de trés semanas de
tratamento com risperidona oral (n=440), pacientes que demonstraram uma resposta
inicial a risperidona oral neste periodo e aqueles que foram estaveis a risperidona
(oral ou injetavel de liberacdo prolongada) no inicio do estudo, entraram em um

periodo aberto de estabilizacdo de 26 semanas com Risperdal® Consta (n=501).
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Os pacientes que desmonstraram uma manutencdo da resposta durante este
periodo foram randomizados em um estudo duplo-cego, controlado por placebo de
24 meses no qual receberam Risperdal® Consta (n=154) ou placebo (n=149) como
monoterapia. Os pacientes que recairam ou que completaram o periodo duplo-cego
puderam escolher entrar em um periodo de estudo aberto de 8 semanas de
extensdo com Risperdal® Consta (n=160).

No estudo de tratamento adjuvante de manutencdo do transtorno bipolar, os
individuos neste estudo multicéntrico, duplo-cego, controlado por placebo eram
pacientes adultos que preencheram os critérios DSM-IV para transtorno bipolar tipo |
e Il e que apresentaram pelo menos 4 episddios de transtorno do humor
necessitando intervencao clinica/psiquiatrica nos 12 meses anteriores, incluindo pelo
menos 2 episédios nos 6 meses anteriores ao inicio do estudo. No inicio deste
estudo, todos os pacientes (n=275) entraram em uma fase aberta de tratamento de
16 semanas o0s quais receberam Risperdal® Consta em adicdo ao seu tratamento
prévio, 0s quais consistiam em varios estabilizadores de humor, antidepressivos e/ou
ansioliticos. Os pacientes que alcangaram remisséo no final das 16 semanas da fase
aberta de tratamento (n=139) foram randomizados em uma fase duplo-cega,
controlada por placebo de 52 semanas e receberam Risperdal® Consta (n=72) ou
placebo (n=67) como tratamento adjuvante continuando o seu tratamento prévio. Os
pacientes que nao alcancaram a remissao no final da fasa aberta de 16 semanas de
tratamento puderam escolher entre continuar recebendo tratamento com Risperdal®
Consta como terapia adjuvante em fase aberta, em adicdo continuando o seu
tratamento prévio, por mais 36 semanas conforme indicacéo clinica por um periodo
total de até 52 semanas; estes pacientes (n=70) foram também incluidos em uma
avaliacdo de seguranca.A maioria de todas as reacdes adversas foram leves a
moderadas em gravidade.

Dados de estudos duplo-cegos, controlados por placebo -
EsquizofreniaReacgbes Adversas a Medicamentos (RAMSs) relatadas por > 2% dos
pacientes tratados com o Risperdal® Consta com esquizofrenia em um estudo
duplo-cego e controlado por placebo de 12 semanas de duracdo sédo apresentadas

na Tabela 1.
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Tabela 1. Reacdes adversas a medicamentos relatadas por > 2% de pacientes
tratados com o Risperdal® Consta com esquizofrenia em um estudo
duplo-cego e controlado por placebo de 12 semanas de duracéo

Risperdal® Risperdal® Placebo

Classe de Sistema/Orgéo Consta 25 mg Consta 50 mg (n=98)

Reacéo Adversa (n=99) (n=103) %
% %

Infeccbes e Infestacdes

Infeccdo do trato respiratério 2 0 1

superior

Disturbios do Sistema

Nervoso

Cefaleia 15 21 12

Parkinsonismo* 8 15 9

Tontura 7 11 6

Acatisia** 4 11 6

Sonoléncia 4 4 0

Tremores 0 3 0

Sedacéo 2 2 3

Sincope 2 1 0

Hipoestesia 2 0 0

Disturbios Oftalmolégicos

Visao turva 2 3 0

DistUrbios Respiratérios,

Torécicos e do Mediastino

Tosse 4 2 3

Congestéao sinusal 2 0 0

Disturbios Gastrintestinais

Constipacgéo 5 7 1

Boca seca 0 7 1

Dispepsia 6 6 0

Nausea 3 4 5

Dor de dente 1 3 0

Hipersecrec¢éao salivar 4 1 0

Disturbios da Pele e do

Tecido Subcutaneo

Acne 2 2 0

Pele seca 2 0 0

Disturbios

Musculoesqueléticos e do

Tecido Conjuntivo

Dor nas extremidades 6 2 1




Disturbios Gerais e

Condicbes no Local da

Administracao

Fadiga 3 6 0
Astenia 0 3 0
Edema periférico 2 3 1
Dor 4 1 0
Febre 2 1 0
Testes

Ganho de peso 5 4 2
Perda de peso 4 1 1

*Parkinsonismo inclui distirbio extrapiramidal, rigidez musculoesquelética, rigidez
muscular e bradicinesia.
**Acatisia inclui acatisia e agitacao.

Dados de estudos duplo-cegos, controlados por placebo — Transtorno bipolar
Tabela 2. Lista de reacdes adversas a medicamentos provenientes do tratamento
com Risperdal® Consta relatadas em 2% ou mais dos pacientes no periodo de 24
meses de tratamento duplo-cego e controlado por placebo de um ensaio de
avaliacdo de eficacia e seguranca de Risperdal® Consta quando administrado como
monoterapia de tratamento de manutengdo em pacientes com trastorno bipolar tipo
l.

Tabela 2. Reacfes adversas a medicamentos relatadas por > 2% de pacientes
tratados com o Risperdal® Consta como monoterapia de tratamento em pacientes
com transtorno bipolar tipo | em um estudo duplo-cego e controlado por placebo de 24
meses de duracéo

Classe de Sistema/Orgéo Risperdal® Consta Placebo

Reacéo Adversa (n=154) (n=149)
% %

Disturbios do Sistema Nervoso

Tontura 3 1

Disturbios Vasculares

Hipertenséo 3 1

Testes

Aumento de peso 5 1

Tabela 3. Lista de reacdes adversas a medicamentos provenientes do tratamento
com Risperdal® Consta relatadas por >4% de pacientes no periodo de 52 semanas
em uma fase de tratamento duplo-cega, controlada por placebo de um ensaio de
avaliacdo de eficacia e seguranca de Risperdal® Consta quando administrado como

tratamento adjuvante de manutencdo em pacientes com transtorno bipolar.
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Tabela 3. Reacdes adversas a medicamentos relatadas por > 4% dos pacientes com
Transtorno Bipolartratados com Risperdal® Consta como terapia adjuvante em um
estudo duplo-cego e controlado por placebo de 52 semanas de duracéo

Classe de Sistema/Orgéo Risperdal® Consta Placebo +
Reacéo Adversa + tratamento usual ® tratamento usual
(n=72) % (n=67) %

InfecgBes e Infestagdes
Infec¢do do trato respiratorio superior 6 3
Disturbios Metabdlicos e Nutricionais

Diminuicédo do apetite 6 1
Aumento do apetite 4 0
Distarbios do Sistema Nervoso

Tremor 24 16
Parkinsonismo” 15 6
Discinesia " 6 3
Sedacédo 6 0
Distlrbios da atencdo 4 0

Distarbios Respiratérios, Toracicos e
do Mediastino

Tosse 4 1
Disturbios Musculoesqueléticos e do
Tecido Conjuntivo

Artralgia 4 3
Distarbios do Sistema Reprodutor e

das Mamas

Amenorreia 4 1

Disturbios Gerais e Condi¢gdes no
Local de Administracéo

Marcha anormal 4 0
Testes
Aumento de peso 7 1

& Pacientes gue receberam Risperdal® Consta ou placebo de maneira duplo-cega em adicdo ao seu

tratamento prévio o qual inclui estabilizadores de humor, antidepressivos e/ou ansioliticos.
® Parkinsonismo inclui rigidez muscular, hipocinesia, rigidez da roda denteada e bradicinesia.

Discinesia inclui contracdo muscular e discinesia.

Outros dados de estudos clinicos
Paliperidona € o metabdlito ativo da risperidona, portanto os perfis de reacdes
adversas destes componentes (incluindo formulacbes orais e injetaveis) séo

relevantes uns aos outros.

Reacdes adversas a medicamentos relatadas com risperidona e/ou paliperidona por
> 2% de pacientes com esquizofrenia tratados com Risperdal® Consta s&o
mostradas na Tabela 4a.
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Tabela 4a. RAMs relatadas com risperidona e/ou paliperidona por = 2% de pacientes
com esquizofrenia tratados com Risperdal® Consta (Os termos de cada
Sistema ou Classe de Orgéo estdo ordenados alfabeticamente).

Sistema ou classe de 6rgao
Reacdo Adversa

Disturbios Psiquiétricos
Agitacdo, ansiedade, depressao, insdnia*

Disturbios do Sistema Nervoso
Acatisia*, parkinsonismo*

Disturbios Cardiacos
Taquicardia

Disturbios Respiratorios, Toracicos e do Mediastino
Congestao nasal

DistlUrbios Gastrintestinais
Desconforto abdominal, diarreia, vomitos

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo
Erupcdo cutdnea

Disturbios do Tecido Conectivo e Musculoesquelético
Dorn as costas, espasmos musculares, dor musculoesquelética

Disturbios Gerais e Condi¢ds no Local da Administracao
Edema*

*Ins6nia inclui: insbnia inicial, insdnia média; Acatisia inclui: hipercinesia, sindrome das pernas
inquietas, inquietacdo; Parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, rigidez em roda denteada,
hipersalivacdo, sintomas extrapiramidais, reflexo glabelar anormal, rigidez muscular, tenséao
muscular, rigidez musculoesquelética; Edema inclui: edema generalizado, edema periférico,
edema depressivel.

Reacdes adversas a medicamentos relatadas com risperidona e/ou paliperidona por
< 2% de pacientes com esquizofrenia tratados com Risperdal® Consta s&o
mostradas na Tabela 4b.

Tabela 4b. RAMs relatadas com risperidona e/ou paliperidona por < 2% de pacientes
com esquizofrenia tratados com Risperdal® Consta (Os termos de cada
Sistema ou Classe de Orgéo estdo ordenados alfabeticamente).

Sistema ou classe de 6rgao
Reacédo Adversa

Infecgdes e Infestagcdes
Infeccao de ouvido, gripe, sinusite

Distarbios Metabdlicos e Nutricionais
Reducéo do apetite, aumento do apetite

Disturbios Psiquiatricos
Estado confusional, reducéo da libido, pesadelo

Disturbios do Sistema Nervoso
Tontura postural, disartria, discinesia*, parestesia

Distarbios Oftalmologicos
Fotofobia

Disturbios do Ouvido e Labirinto
Dor de ouvido

Distlrbios Cardiacos




“—
janssen J°

Bradicardia, transtorno de conducédo, eletrocardiograma anormal, eletrocardiograma
com QT prolongado, palpitacdes

Disturbios Respiratorios, Toracicos e do Mediastino
Dispneia, dor faringolaringea, chiado

Disturbios Hepatobiliares
Aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das enzimas hepaticas

Disturbios do Tecido da Pele e Subcutaneo
Prurido, dermatite seborreica, transtorno da pele

Disturbios do Tecido Conectivo e Musculoesquelético
Rigidez articular, fraqueza muscular

Distlrbios Renais e Urinarios
Incontinéncia urinaria

Disturbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas
Desconforto das mamas, transtorno da ejaculacdo, disfuncao erétil, galactorreia

Disturbios Gerais e Condi¢cds no Local da Administracao
Desconforto no peito, sensacdo anormal, reacdo no local de injecéo

Discinesia inclui: atetose, coreia, coreoatetose, transtorno do movimento, contragdo muscular,

mioclonia.

Reac0Oes adversas a medicamentos relatadas com risperidona e/ou paliperidona em
outros estudos clinicos mas néo relatados por pacientes com esquizofrenia tratados

com Risperdal® Consta (25 mg ou 50 mg) sdo mostradas na Tabela 4c.

Tabela 4c. RAMs relatadas com risperidona e/ou paliperidona em outros estudos
clinicos mas nao relatadas por pacientes com esquizofrenia tratados com
Risperdal® Consta ( 25 mg ou 50 mg) (Os termos de cada Sistema ou
Classe de Orgéo estdo ordenadas alfabeticamente).

Sistema ou classe de 6rgao
Reacédo Adversa

Infeccbes e Infestacdes

Acarodermatite, bronquite, celulite, cistite, infec¢do no olho, infeccdo localizada,
onicomicose, pneumonia, infec¢@o no trato respiratério, abscesso subcutéaneo, tonsilite,
infeccdo no trato urinario, infeccao viral

Distirbios do Sistema Sanguineo e Linfatico
Anemia, contagem aumentada de eosindfilos, reducdo do hematdécrito, neutropenia,
contagem reduzida de células brancas do sangue

Distarbios do Sistema Imunoldgico
Reacé&o anafilatica

Disturbios Endécrinos
Presenca de glucose na urina, hiperprolactinemia

Disturbios Metabdlicos e Nutricionais
Anorexia, aumento do colesterol sanguineo, aumento do triglicérides sanguineo,
hiperglicemia, hiperinsulinemia, polidipsia

Distlurbios Psiquiatricos
Anorgasmia, embotamento afetivo, transtorno do sono

Disturbios do Sistema Nervoso

Transtorno de equilibrio, acidente vascular cerebral, transtorno vascular cerebral,
convulsdo*, coordenacdo anormal, nivel reduzido de consciéncia, coma diabético,
distonia*, instabilidade da cabeca, perda da consciéncia, sindrome maligna
neuroléptica, hiperatividade psicomotora, discinesia tardia, auséncia de resposta a
estimulos

Disturbios Oftalmolégicos
Conjuntivite, olhos secos, transtorno do movimento dos olhos, crise oculdgira, crosta na




margem da palpebra, glaucoma, aumento do lacrimejamento, hiperemia ocular

Disturbios de Ouvido e Labirinto
Zumbido, vertigem

Disturbios Cardiacos
Bloqueio atrioventricular, sindrome da taquicardia postural ortostatica, arritmia sinual

Disturbios Vasculares
Rubor, hipotenséo, hipotenséo ortostatica

Distarbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino
Disfonia, epistaxe, hiperventilacdo, pneumonia por aspiracdo, congestdo pulmonar,
estertores, transtornos respiratérios, congestéo do trato respiratorio

Disturbios Gastrintestinais
Queilite, disfagia, incontinéncia fecal, fecaloma, flatuléncia, gastroenterite, obstrugéo
intestinal, inchaco da lingua

Disturbios Hepatobiliares
Aumento das transaminases

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo
Erupcdo medicamentosa, eczema, eritema, hiperqueratose, descoloracdo da pele,
lesdo da pele, urticéria

Distarbios do Tecido Conectivo, musculoesquelético e 0ss0s
Aumento da creatinafosfoquinase sanguinea, rigidez articular, dor no pescoco, postura
anormal, rabdomidlise

Disturbios Renais e Urinéarios
Disuria, polacidria

Disturbios do Sistema Reprodutivo e de Mamas
Secrecdo das mamas, ingorgitamento das mamas, aumento das mamas, ginecomastia,
transtorno menstrual*, atraso na menstruacao, disfuncéo sexual, secrecdo vaginal

Disturbios Gerais e Condi¢cdes no Local de Administragao

Reducdo da temperatura corpérea, aumento da temperatura corpérea, calafrios,
desconforto, sindrome de retirada do medicamento, edema de face, endurecimento,
mal-estar, frieza nas extremidades, sede

LesBes, Envenenamento e Complica¢Bes Posturais
Dor do procedimento

*Convulsdo inclui: convulsdo de grande mal; Distonia inclui: blefaroespasmo, espasmo
cervical, emprostoétono, espasmo facial, hipertonia, laringoespasmo, contracdes musculares
involuntarias, miotonia, crise oculégira, opistétono, espasmo orofaringeo, pleurotétono, riso
sardonico, tetania, paralisia da lingua, espasmo da lingua, torcicolo, trismo; Transtorno da

menstrucao inclui: menstruagéo irregular, oligomenorreia.

Dados Pds-comercializagcdo

Eventos adversos identificados primeiramente como RAMs durante a experiéncia

poés-comercializagdo com a risperidona e/ou paliperidona estéo incluidos na Tabela

5. As frequéncias sao fornecidas de acordo com a seguinte convencgao:

Muito comum >1/10

Comum >1/100 a <1/10
Incomum >1/1.000 a <1/100
Rara >1/10.000 a <1/1.000

Muito rara  <1/10.000, incluindo relatados isolados.
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Tabela 5. Reacdes adversas a medicamentos identificadas durante a experiéncia
pés-comercializagdo com a risperidona por categoria de frequéncia
estimada a partir das taxas de relato espontédneo

Disturbios do Sangue e do Sistema Linfatico
Muito rara Agranulocitose, trombocitopenia

Disturbios Endocrinos
Muito rara Secrecdo inapropriada do horménio antidiurético

Distarbios Metabdlicos e Nutricionais
Muito rara Diabetes mellitus, cetoacidose diabética, hipoglicemia, intoxicacéo por
agua,

Disturbios Psiquiatricos
Muito rara Mania

Distlrbios do Sistema Nervoso
Muito rara Disgeusia

Disturbios Oftalmoldgicos
Muito rara Ocluséo da artéria retiniana®

Disturbios Cardiacos
Muito rara Fibrilacdo atrial

Disturbios Vasculares
Muito rara Trombose venosa profunda, embolia pulmonar

Distarbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino
Muito rara Sindrome da apneia do sono

Disturbios Gastrintestinais
Muito rara Pancreatite

Disturbios Hepatobiliares
Muito rara Ictericia

Distlurbios da Pele e do Tecido Subcutaneo
Muito rara Alopécia, angioedema

Distarbios Renais e Urinarios
Muito rara Retencdo urinaria

Gravidez, Puerpério e Condi¢8es Perinatais
Muito rara Sindrome neonatal de retirada do medicamento

Distlrbios do Sistema Reprodutivo e das Mamas
Muito rara Priapismo

Distarbios Gerais e Condi¢cdes no Local da Administracéo
Muito rara Hipotermia, abscesso no local da injecéo, celulite no local de injecao,
cisto no local de injecdo, hematoma no local de injecdo, necrose no
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| local de injecao, Ulcera no local de injecao. |
% Apenas formulacdo Risperdal® Consta, relatado na presenca de defeito
intracardiaco predispondo a shunt direito-para-esquerda (p. ex., forma oval patente)

Posologia
Para pacientes recebendo a risperidona pela primeira vez, recomenda-se
estabelecer a tolerabilidade com a risperidona oral antes de iniciar o tratamento com

o Risperdal® Consta.

Risperdal® Consta deve ser administrado a cada duas semanas por injecdo
intramuscular profunda na regido deltéide ou glatea utilizando agulha apropriada
para cada regido. Para administracdo na regido deltéide, utilize agulha de 1
polegada alternando as injecdes entre os dois bracos. Para administracdo na regiao
glitea, utilize a agulha de 2 polegadas, alternando-se o lado da inje¢cdo. NAO
ADMINISTRAR POR VIA INTRAVENOSA.

Adultos

A dose recomendada é 25 mg em injecdo intramuscular a cada duas semanas.
Alguns pacientes podem se beneficiar de doses maiores, de 37,5 mg ou 50 mg. Em
estudos clinicos com 75 mg nao foram observados beneficios adicionais em
pacientes com esquizofrenia. Doses acima de 50 mg ndo foram estudadas em
pacientes com transtorno bipolar. Doses maiores que 50 mg por duas semanas nao
sdo recomendadas.Cobertura antipsicética suficiente deve ser assegurada durante o
intervalo de 3 semanas ap6s a primeira injecdo de Risperdal® Consta. A dose nédo
deve ser aumentada com frequéncia maior do que uma vez a cada 4 semanas. O
efeito do ajuste posolégico ndo deve ser esperado antes de 3 semanas ap0s o

aumento da dose.
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Pacientes Idosos
A dose recomendada € de 25 mg em injecdo intramuscular a cada 2 semanas.
Cobertura antipsicética suficiente deve ser assegurada por via oral durante o

intervalo de 3 semanas apds a primeira injecéo de Risperdal® Consta.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

Risperdal® Consta ndo foi estudado em pacientes com insuficiéncia hepética e
renal. Se houver necessidade de tratar este grupo de pacientes, recomenda-se
iniciar o tratamento com 0,5 mg de risperidona, por via oral, duas vezes ao dia,
durante a primeira semana. Na segunda semana, pode-se administrar 1 mg duas
vezes ao dia ou 2 mg uma vez ao dia. Se uma dose oral de pelo menos 2 mg/dia for
bem tolerada, Risperdal® Consta (ha dose de 25 mg) pode ser administrado a cada

2 semanas.

Criancas

Risperdal® Consta n&o foi avaliado em pacientes com idade inferior a 18 anos.

SUPERDOSE

Embora a ocorréncia de superdose seja menos provavel com a administracao
parenteral do que com a oral, sdo apresentadas as informacdes referentes a
superdose por via oral.

Risperdal® Consta deve ser aplicado por profissional da area da salde através de
injecdo glatea ou deltéde, e ndo pelo paciente como no caso do tratamento oral.
Portanto, dentro destas circunstancias, o risco de superdose com Risperdal®

Consta é considerado insignificante.

Sintomas

Em geral, os sinais e sintomas relatados sdo resultantes do excesso de efeitos
farmacologicos conhecidos da risperidona. Estes incluem sonoléncia e sedacéo,
taquicardia e hipotensao arterial e sintomas extrapiramidais.

Aumento do intervalo QT e convulsdes foram relatados com superdose.

Torsade de Pointes foi relatado em combinacéo de de Risperdal® Oral e paroxetina.
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Em caso de superdose aguda, deve-se considerar a possibilidade do envolvimento

de multiplos farmacos.

Tratamento

Estabelecer e manter vias aéreas livres, garantindo boa ventilagdo, com oxigenacao
adequada. Monitorizacdo cardiovascular deve ser instituida imediatamente, incluindo
ECG continuo para deteccdo de possiveis arritmias. Nao existe antidoto especifico
para Risperdal® Consta. Portanto, apenas medidas de suporte devem ser
instituidas.

Hipotensdo arterial e colapso circulatorio devem ser tratados com medidas
adequadas, como infusdo de liquidos e/ou administracdo de agentes
simpatomiméticos. Na ocorréncia de sintomas extrapiramidais graves, medicacdo
anticolinérgica deve ser administrada. Monitorizacdo intensiva, com rigorosa

supervisdo médica, deve ser mantida até a recuperacéo do paciente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

MS -1.1236.0031

Farm. Resp.: Marcos R. Pereira-CRF/SP n° 12.304
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Registrado por:
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Embalado por: Cilag AG Hochstrasse, 201- 8205 Schaffhausen — Suica

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Dutra, Km 154 - Sdo José dos Campos -SP
CNPJ 51.780.468/0002-68

® Marca Registrada

SAC 0800.7011851

www.janssen.com.br

INSTRUCOES DE USO

Risperdal® Consta requer muita atencdo ao passo a passo descrito na
Instrucdo de Uso, para garantir a administracao correta e evitar dificuldades no
manuseio do kit.

As microesferas de liberacdo prolongada contidas no frasco de Risperdal® Consta
deveréo ser reconstituidas somente com o diluente que acompanha a embalagem e
devem ser administradas somente com a agulha apropriada, fornecida no kit, para
administracdo glutea (2 polegadas) ou deltéide (1 polegada). N&o substitua nenhum
dos componentes da embalagem.

Para garantir a administracdo completa da dose de risperidona, todo o contetdo do
frasco deve ser administrado. A administracdo parcial do conteado pode ocasionar
diminuicdo da dose administrada de risperidona. Recomenda-se administrar

imediatamente apds a reconstituicao.

Agulha Needle-Pro®
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Remova a embalagem de Risperdal® Consta da geladeira e aguarde até que atinja

a temperatura ambiente por aproximadamente 30 minutos antes da reconstituicao.

Conteudo da embalagem:

1 frasco-ampola com pé injetavel de risperidona;

1 dispositivo (SmartSite®) para auxiliar na reconstituicéo;

1 seringa preenchida contendo o diluente para reconstitui¢ao;

2 agulhas para aplicagdo no paciente. A agulha 21G UTW 1 polegada para
administracao deltoide e 20G TW 2 polegadas para administracédo na regiao glutea.

1. Retire a tampa plastica colorida do frasco-ampola de Risperdal® Consta. N&o

remova a tampa de borracha cinza. Limpe-a com alcool e espere secar.

«vial
oo

2. Abra a embalagem do dispositivo SmartSite® e remova-o0 segurando entre a

extremidade branca e a capa protetora.

N&o toque na extremidade de metal em hipotese alguma.
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3. E muito importante que o dispositivo SmartSite® seja colocado
corretamente no frasco, pois o diluente pode vazar durante a transferéncia
para o frasco.

Fixe o frasco numa superficie dura. Segure a base do frasco. Oriente o
dispositivo de acesso sem agulha SmartSite® verticalmente sobre o frasco de
forma que a ponta do perfurador esteja no centro da tampa de borracha do

frasco.

A%

Pressione a extremidade do perfurador do dispositivo SmartSite® através da
tampa de borracha do frasco-ampola até que o dispositivo se encaixe com

seguranca.

Correto

Incorreto
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4. Segure a base do frasco e desinfete o ponto de conexado (circulo azul) do

dispositivo SmartSite® com alcool e espere secar antes de fixar a seringa ao
dispositivo.

5. A seringa preenchida possui uma ponta branca que consiste de duas partes: um
anel branco para travar o émbolo e uma tampa branca lisa. Para abrir a seringa,
segure-a pelo anel branco e quebre a tampa branca da seringa partindo-a (NAO
GIRE OU CORTE A TAMPA BRANCA). Remova a tampa branca com a ponta da
borracha interna.

white cap
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Para todas as etapas de montagem da seringa, segure-a somente pelo anel
branco localizado na sua ponta. Segurar o anel branco ajudara a prevenir que
ele se destaque e garante que permaneca conectado a seringa. Cuidado para
nao apertar demais os componentes ao montar. Apertar demais as conexdes

pode fazer com que as pecas se soltem da seringa.

Enquanto estiver segurando o anel branco da seringa, insira e pressione a
ponta da seringa no circulo azul do dispositivo SmartSite® e gire em sentido
horario para garantir que a seringa se encaixe com segurangca no

dispositivo(evite girar a seringa mais do que 0 necessario).

Segure a capa protetora do dispositivo SmartSite® durante o encaixe para

prevenir que este gire.

Injete o conteddo total da seringa que contem diluente, no frasco-ampola.



8. Agite o frasco-ampola VIGOROSAMENTE durante pelo menos 10 segundos
(segurando a haste do émbolo para baixo com o polegar). A mistura estara
completa quando a suspensao estiver uniforme, espessa, com coloragao leitosa
e 0 pod estiver completamente disperso. As microesferas ficardo visiveis no

liquido, porém néo restard nenhuma seca.

NAO GUARDE O FRASCO APOS A RECONSTITUICAO, POIS A SUSPENSAO
IRA SE DEPOSITAR.

9. Inverta o conjunto e aspire LENTAMENTE toda a suspensdo com a seringa.

Destaque a parte do rétulo na linha picotada e cole-a na seringa com o objetivo
de identifica-la.




10.Segurando o anel branco da seringa, desconecte a seringa do dispositivo

SmartSite®. Descarte o frasco-ampola e o dispositivo adequadamente.

11. . Abra o saché e pegue a agulha apropriada fornecida no kit. NAO toque a

conexao da agulha, somente a parte transparente da capa protetora da mesma.

Para administracdo na regido GLUTEA, selecione a agulha 20G TW 2

polegadas (agulha mais comprida com conector amarelo).

Para administracdo na regido do DELTOIDE, selecione a agulha 21G UTW 1

polegada (agulha mais curta com conector verde).



12.

13.

Para prevenir a contaminacéo, tenha cuidado para ndo tocar no conector laranja
do dispositivo de seguranca. Enquanto estiver segurando o anel branco da
seringa, encaixe 0 conector laranja na seringa girando suavemente em sentido

horario.

. Mantendo o anel branco da seringa apertado, segure a ponta transparente da
agulha e coloque-a firmemente no dispositivo de protecdo laranja,
pressionando-a e girando-a em sentido horario. Encaixar a agulha garantiré
uma conexao segura entre a agulha e o dispositivo de seguranca laranja

durante todas as etapas a seguir.
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15.

16.
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A RESSUSPENSAO DE Risperdal® Consta SERA NECESSARIA ANTES DA
ADMINISTRACAO, POIS, COM O TEMPO, OCORRERA PRECIPITACAO
APOS A RECONSTITUICAO DO MEDICAMENTO. AGITE VIGOROSAMENTE
PELO TEMPO NECESSARIO PARA RESSUSPENDER AS MICROESFERAS.

Mantendo o anel branco da seringa apertado, retire a tampa transparente da
agulha sem torcer, pois a agulha pode se soltar do dispositivo de protecdo. NAO

GIRE a tampa, pois o conector pode se soltar.

Bata levemente na seringa para que as bolhas de ar subam a superficie.
Remova o ar da seringa apertando o émbolo cuidadosa e lentamente enquanto
mantém a agulha na posicao vertical. Injete imediatamente o conteudo total da
seringa via intramuscular no musculo gliteo ou deltéide do paciente. A injecao
glitea deve ser feita no quadrante superior externo da regido glitea. NAO
ADMINISTRE POR VIA INTRAVENOSA.

needle
<+— protection
device
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ADVERTENCIA: Para evitar ferimento com agulha contaminada:
e N&o use uma s6é mao para pressionar o dispositivo de seguranca sobre a
agulha;
e Nao tente desmontar o dispositivo de seguranca intencionalmente;
e Nao tente desentortar a agulha ou encaixar o dispositivo de seguranca se a
agulha estiver torta ou danificada;
e Na&o use incorretamente o dispositivo de seguranca, pois 0 mesmo pode

projetar a agulha do dispositivo.

17. Depois da injecao aplicada, pressione a agulha para dentro do dispositivo de
seguranca laranja usando a técnica de mao Unica. Execute a técnica de méo
Unica pressionando SUAVEMENTE o dispositivo de seguranca laranja contra
uma superficie plana. CONFORME O DISPOSITIVO DE SEGURANCA
LARANJA FOR PRESSIONADO, A AGULHA SE PRENDERA FIRMEMENTE
NELE. Confirme visualmente que a agulha esta totalmente encaixada dentro do
dispositivo de seguranca laranja antes de descartar. Descarte a agulha

corretamente. Descarte também a outra agulha (ndo utilizada) fornecida no Kit.

~

N&o reutilize: Dispositivos médicos exigem caracteristicas especificas do
material para agirem conforme o planejado. Essas caracteristicas foram
verificadas somente para uso Unico. Qualquer tentativa de reprocessar o
dispositivo qguanto a uma subsequente reutilizacdo pode afetar de forma adversa

a integridade do dispositivo ou levar a deterioracdo no desempenho.




