Risperidon

Risperidona
1Tmg-2mg-3mg

FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTAGAO:
Comprimidos Revestidos - 1 mg
Embalagem com 6, 20 e 200 comprimidos.

Comprimidos Revestidos - 2 mg
Embalagem com 20 e 200 comprimidos.

Comprimidos Revestidos - 3 mg
Embalagem com 20 e 200 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Risperidona (DCB 4388.01-1) ..covvvvviiiiiiiiiiiieieeeeeeeeee 1mg
EXCIpiente qSP ..vveeeeeiiiiiiiiieee e 1 comp.

(Excipientes: Celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, talco,
diéxido de silicio, polietilenoglicol 6000, opadry clear, croscarmelose sddica, lauril
sulfato de sodio)

Risperidona (DCB 4388.01-1) ..covvvvvviiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee 2 mg

EXCIpiente qSP ..vveeeeriiiiiiiii e 1 comp.

(Excipientes: Celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, talco,
corante amarelo FD&C N.° 6, dioxido de silicio, polietilenoglicol 6000, opadry
laranja, croscarmelose sddica, lauril sulfato de sodio)

Risperidona (DCB 4388.01-1) ..covvvvviiiiiiiiiiiieieeeeeeeeee 3 mg

EXCIpiente qSP ..vveeeeeiiiiiiiiieee e 1 comp.

(Excipientes: Celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio, talco,
diéxido de silicio, corante amarelo D&C Laca N.° 10, polietilenoglicol 6000, opadry
amarelo, croscarmelose sddica, lauril sulfato de sodio)

INFORMAGAO AO PACIENTE:
O Risperidon € indicado no tratamento de psicoses esquizofrénicas.

Conservar o medicamento em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, ao abrigo
da luz e da umidade.

O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo, impressa na
embalagem. Nao use medicamento vencido.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou



apos o seu término. Informar ao médico se esta amamentando. O produto n&o
deve ser usado durante a amamentacao.

Siga a orientagcao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a
duragao do tratamento.

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

O produto pode causar contragdes involuntarias na face. Também pode provocar
febre alta, com respiragcdo rapida, sudorese e diminuicdo da consciéncia,
sensacao de contratura muscular e um estado de confusdo mental. Se isto
ocorrer, consulte imediatamente o seu médico.

O produto também pode provocar ganho de peso, portanto procure comer
moderadamente.

Se vocé sofre de doencgas cardiovasculares, insuficiéncia renal ou hepatica,
doenga de Parkinson, epilepsia, informe seu médico, pois deve haver supervisao
do mesmo durante o tratamento e também um ajuste das doses.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Nao tome bebidas alcodlicas ou medicamentos como tranquilizantes, analgésicos
narcéticos, certos anti-histaminicos ou antidepressivos, pois o produto pode ter
seus efeitos intensificados.

O Risperidon somente € indicado para adultos ou adolescentes com mais de 15
anos. Pessoas idosas devem tomar doses menores do medicamento.

Ndo tome Risperidon se vocé for alérgico a este medicamento ou aos
componentes das formulas.

Vocé pode identificar a concentracdo dos comprimidos pela sua cor: Comprimidos
Revestidos amarelos, oblongos e sulcados contém 3 mg de Risperidona.
Comprimidos Revestidos laranja , oblongos e sulcados contém 2 mg de
Risperidona. Comprimidos Revestidos brancos, oblongos e sulcados contém 1 mg
de Risperidona.

Tomar o medicamento 2 vezes ao dia, pela manha e a noite, com as refeigdes ou
entre elas, com uma boa quantidade de agua, conforme orientagdo medica.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atencdo podem ser prejudicadas.

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



INFORMACOES TECNICAS:
A risperidona é um antipsicotico pertencente a classe de agentes antipsicéticos, os
derivados do benzisoxazol.

E um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais com propriedades Unicas.
Tem alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5 HT2 e dopaminicos D2.

A atividade antipsicotica da risperidona pode ser mediada através do antagonismo
e combinacdo desses sitios receptores, particularmente pelo bloqueio dos
receptores serotoninérgicos cortical e sistema dopaminérgico limbico.

A risperidona tem também moderada afinidade aos receptores alfa 1 adrenérgicos,
alfa 2 adrenérgicos e histaminérgicos H1.

A afinidade da risperidona por receptores serotoninérgicos 5 HT1A , 5 HT1C, e 5
HT1D é baixa a moderada e pelo receptor dopaminérgico D1 € bem fraca.

A afinidade por receptores serotoninérgicos 5 HT1B e 5 HT3 , beta-adrenérgico e
colinérgico muscarinico € negligenciavel.

Apesar da risperidona ser um antagonista D2 potente, o que é considerado como
acao responsavel pela melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia, o seu
efeito depressor da atividade motora e indutor de catalepsia € menos potente do
que dos neurolépticos classicos.

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

A risperidona é rapidamente absorvida. A alimentacdo n&o afeta a absorgao,
portanto a risperidona pode ser ingerida durante as refeigcdes ou nao.

A relativa biodisponibilidade da risperidona comprimido é de 94% quando
comparada com a solugao oral.

A absoluta biodisponibilidade da Risperidona oral é de 70%; a absoluta
biodisponibilidade do meio ativo da Risperidona mais 9-hidroxi-risperidona,
aproxima-se de 100%, independentemente da forma de administragao e situacao
do paciente.

A risperidona é rapidamente distribuida. O volume de distribuicdo € de 1 a 2 L/kg.

Em animais, a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona sao distribuidas no leite,
alcancando concentragcbes comparaveis a concentragao plasmatica.

No plasma a risperidona € ligada as proteinas plasmaticas (albumina e alfa 1



glicoproteina acida AGP). Esta ligacdo € de 88% para a Risperidona € de 77%
para a 9-hidroxi-risperidona.

Apos administragcao oral a pacientes psicoticos, a risperidona € eliminada com
uma meia-vida de 3 horas. A meia- vida de eliminagcdo da 9 hidroxi-risperidona e
da fracao antipsicética ativa é de 24 horas.

Pacientes com funcéo renal comprometida apresentam aumento na meia-vida de
eliminagdo, sendo entdo recomendado redugcdo na dosagem de Risperidona a
estes pacientes.

A risperidona € completamente absorvida apds a administragao oral, alcangando
um pico de concentragdo plasmatica em 1 a 2 horas. As concentragdes
plasmaticas de Risperidona sé&o proporcionais ao efeito terapéutico no que diz
respeito as doses.

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

Em pacientes com fungéo renal normal, uma semana apo6s a dose oral, 70% da
dose é excretada na urina.

Em pacientes com fungao renal prejudicada o clearance renal da fragc&o ativa pode
ser diminuido em 60 a 80%.

Na urina, a risperidona mais a 9-hidroxi-risperidona representam 35 a 45% da
dose, o restante sdo metabdlitos inativos.

Nas fezes a eliminacao alcanga cerca de 15%.

INDICAGOES:
A Risperidona é indicada no tratamento das psicoses esquizofrénicas agudas e
cronicas.

E indicada em outros disturbios psicéticos onde sdo proeminentes os sintomas
positivos como: alucinagdes, delirios, disturbios do pensamento, hostilidade,
desconfianga; e/ou negativos, como: embotamento afetivo, isolamento emocional
e social, pobreza de discurso.

Também € indicada para alivio de sintomas afetivos associados a esquizofrenia,
tais como, depressao, sentimentos de culpa, ansiedade, tensio.

CONTRA-INDICAGOES:
A risperidona € contra-indicada em pacientes com hipersensibilidade ao produto
e/ou aos componentes da formula.



PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

Pode ocorrer hipotensao ortostatica, especialmente no inicio da adaptacao
posologica. O produto deve ser usado com precaugdo em pacientes com doenca
cardiovascular, como insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio, disturbios da
conducgao, desidratacao, hipovolemia ou doenca cerebral vascular e a dose deve
ser ajustada gradualmente. No caso de hipotensao, a dose deve ser diminuida.

Pode ocorrer o aparecimento de discinesia tardia, caracterizada por movimentos
involuntarios ritmicos, principalmente da face e/ou lingua. Foi relatado que o
aparecimento de sintomas extrapiramidais representa um fator de risco no
desenvolvimento de discinesia tardia e o produto apresenta um risco menor do
que os neurolépticos classicos na indugdo da mesma. Se sinais de discinesia
aparecerem, todos os medicamentos antipsicéticos devem ser suspensos.

Ndo se pode eliminar a possibilidade de ocorréncia de sindrome neuroléptica
maligna com o uso de risperidona, caracterizada pelo aparecimento de
hipertermia, rigidez muscular, instabilidade autonémica, alteragdo da consciéncia,
elevacao dos niveis de CPK. Caso estes sintomas ocorram, toda a medicacao
antipsicética deve ser interrompida.

Pacientes idosos, com diminuicdo das fung¢des renal, hepatica e cardiaca, e com
aumento da tendéncia a hipotenséo, devem ter uma supervisdo medica cuidadosa
durante o tratamento com a risperidona, e a posologia deve ser ajustada, sendo
que as doses iniciais e os subsequentes aumentos das doses deverao ser
reduzidos pela metade.

Deve-se ter cuidado na prescricao de risperidona em pacientes com doencga de
Parkinson, devido a possibilidade tedrica de deterioracdo de seu estado.
Medicamentos para tratamento da doenga de Parkinson (agonistas
dopaminérgicos como a levodopa) agem contrariamente a risperidona. Em casos
de epilepsia, recomenda-se cuidado com o tratamento com o produto. Os
neurolépticos classicos podem baixar o limiar epileptogénico; embora ndo existam
estudos clinicos que indiquem tal risco com a risperidona, recomenda-se cuidado
no tratamento de pacientes epilépticos.

Os pacientes devem ser prevenidos quanto a ingestdo excessiva de alimentos,
pois pode ocorrer ganho excessivo de peso durante o tratamento com risperidona.

A seguranga no uso de risperidona durante a gestacdo n&o foi estabelecida.
Apesar de estudos realizados em animais nao indicarem toxicidade direta da
Risperidona sobre a reproducdo, foram observados alguns efeitos indiretos,
mediados pela prolactina e pelo SNC.

Nenhum efeito teratogénico foi observado nos estudos realizados.

Considerar o risco/ beneficio no uso de Risperidona durante a gestacao, fazendo
uso somente se o beneficio justificar o potencial risco ao feto.



A risperidona e a 9-hidroxi-risperidona estdo presentes no leite animal em
concentragdo maior ou igual a concentragéo plasmatica.

Ndo se tem conhecimento se a Risperidona é eliminada no leite materno, nao
sendo portanto aconselhavel amamentar enquanto estiver recebendo o
medicamento.

Nao existe informacao disponivel da relagdo entre idade e efeitos da risperidona
em criangas.

A segurangca e a eficacia em criangcas menores de 15 anos nao foi ainda
estabelecida.

Deve-se dar especial atengdo para ndo se dirigir veiculos nem operar maquinas,
pois a Risperidona pode interagir com as atividades, exigindo uma boa vigilancia.

Deve ser avaliada a sensibilidade do paciente a Risperidona.

A Risperidona pode intensificar o efeito do alcool e drogas que reduzem a
habilidade para reagir como tranquilizantes, analgésicos narcéticos, anti-
histaminicos, antidepressivos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:
Devido aos efeitos primarios sobre o SNC, deve-se ter cuidado quando a
risperidona € administrada em associagdo com medicamentos com agao central.

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

Os fenotiazinicos, antidepressivos ftriciclicos e alguns betabloqueadores podem
aumentar as concentragbes plasmaticas da Risperidona, mas nao da fragao
antipsicotica.

A carbamazepina diminui os niveis plasmaticos da fragdo antipsicética ativa da
risperidona.

Medicamentos antidepressivos podem realgar o efeito hipotensor da risperidona.

A dose deve ser reavaliada e, se necessario, diminuida no caso de suspensao do
uso de carbamazepina ou outros indutores de enzimas hepaticas.

REAGCOES ADVERSAS / COLATERAIS:
Os efeitos colaterais e as reag¢des adversas sao frequentemente dificeis de serem
distinguidos dos sintomas da doenga, embora o produto seja bem tolerado.



Os seguintes efeitos colaterais ou reagdes adversas podem ocorrer indicando
necessidade de atengdo meédica: insénia, agitagao, ansiedade e cefaléia.

Em casos raros foram observados: sonoléncia, cansaco, dificuldade de
concentracdo, constipacgao, dispepsia, incontinéncia urinaria, visdo turva, tontura,
nauseas, vomito, dor abdominal, priapismo, disfungdo sexual ou diminuigdo da
libido, rinite, rash cutaneo ou prurido.

Com o uso de risperidona ocorre menor tendéncia ao aparecimento de efeitos
extrapiramidais que com a maioria dos neurolépticos. Em alguns casos podem
ocorrer 0s seguintes sintomas, que sao de leve intensidade e desaparecem com a
reducdo da dose ou a diminuigdo de medicamentos antiparkinsonianos: tremor,
rigidez muscular, hipersalivagao, bradicinesia, acatisia e distonia aguda.

Também, em alguns casos, observou-se pequena queda da pressao arterial no
inicio do tratamento, o que pode provocar tontura, taquicardia reflexa ou
hipertensdo ocasionais. Podem também ocorrer ganho de peso, edema e niveis
aumentados de enzimas hepaticas.

Quando o produto € usado por periodos prolongados por mulheres, podem ocorrer
disturbios da lactagdo e da menstruacao; no caso de uso prolongado por homens,
em alguns casos pode haver leve desenvolvimento das mamas. Estas reacdes
devem ser informadas ao médico.

Também foi observada, em casos ocasionais, intoxicagdo hidrica, devido a
sindrome de secrecao inadequada de hormdnio antidiurético.

Outras reagdes: Discenesia tardia, sindrome neuroléptica maligna, desregulagéo
da temperatura corporal e convulsbes foram relatados em pacientes
esquizofrénicos. Ha relatos de diminuigdo moderada na contagem de neutrofilos
e/ou trombacitos.

POSOLOGIA:

Adultos:

A dose oral para tratamento de esquizofrenia em adultos deve ser de 1 mg, 2
vezes ao dia, no primeiro dia, podendo esta dose ser aumentada para 2 mg, 2
vezes ao dia, no segundo dia e 3 mg, 2 vezes ao dia, no terceiro dia de
tratamento.

A partir de entdo a dose deve permanecer inalterada, ou ser individualizada se
necessario.

A dose habitual ideal € de 2 a 4 mg, 2 vezes ao dia, sendo a dose limite para
adultos, 16 mg/dia.



Nao foi estabelecida a seguranga para doses acima de 16 mg/dia, portanto, ndo
devem ser usadas.

Doses acima de 10 mg/dia podem provocar aumento na ocorréncia de sintomas
extrapiramidais e ndo sao superiores em eficacia de que as doses mais baixas.

Idosos e pacientes com doenga renal ou hepatica:

Dose limite para idosos € de 3 mg/dia e para pacientes com doenga hepatica,
renal ou hipotensos, € de 4 mg/dia. Neste caso, a dose inicial recomendada é de
0,5 mg, 2 vezes ao dia, e pode ser ajustada com aumento de 0,5 mg, 2 vezes ao
dia, a 1 a 2 mg 2 vezes ao dia. O plano inicial para ajuste de doses deve ser
mantido em pacientes que ja foram anteriormente tratados com risperidona, e que
tenham suspendido esse tratamento.

Criangas:
A seguranga e a eficacia em criangas menores de 15 anos n&o foi ainda
estabelecida, ndo sendo recomendado seu uso.

SUPERDOSAGEM:

Os sintomas mais comuns da superdosagem por risperidona s&o: sonoléncia,
sintomas extrapiramidais, hipotensédo, taquicardia, sedacdo, anormalidade no
ECG, disturbios eletroliticos, tonturas.

Nao existe antidoto especifico para risperidona, o tratamento € essencialmente
sintomatico e de suporte. Considerar sempre o envolvimento de outras drogas.

O tratamento compreende lavagem gastrica (apos intubagéo se o paciente estiver
inconsciente), administragdo de carvéo ativado, laxante, assegurar e manter as
vias aéreas livres, auxiliando a ventilagdo com oxigénio ou sistema de ventilagao
controlada.

A monitorizacdo cardiovascular deve comecar imediatamente e deve incluir
monitorizagdo com ECG continuo para detecgao de possiveis arritmias.

Para o tratamento de sintomas extrapiramidais indica-se a administracdo de
agente anticolinérgico.

Para o tratamento de hipotenséo e colapso circulatério indica-se a administragcao
de agentes simpaticomiméticos e/ou infusdo de liquidos. Para o tratamento de
arritmias indicam-se agentes antiarritimicos. Em caso de sintomatologia
extrapiramidal grave, devem ser administrados anticolinérgicos.

Medidas de suporte como hidratagdo, oxigenacgao, ventilagdo, corregcao do
equilibrio eletrolitico, sdo essenciais para manter a fung¢do vital. A monitorizagao
deve durar até que o paciente se recupere.



PACIENTES IDOSOS:
Pacientes idosos, com diminuicdo das fung¢des renal, hepatica e cardiaca, e com
aumento da tendéncia a hipotenséo, devem ter uma supervisdo medica cuidadosa
durante o tratamento com a Risperidona, e a posologia deve ser ajustada, sendo
que as doses iniciais e os subsequentes aumentos das doses deverao ser
reduzidos pela metade.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS
PESQUISAS REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANGCA
QUANDO CORRETAMENTE INDICADO, PODEM OCORRER REAGCOES
ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAO DESCRITAS OU CONHECIDAS.

EM CASO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL
DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
N.° do Lote, Data de Fabricacao e Prazo de Validade: Vide Cartucho

Reg. MS N.° 1.0298.0200
Farm. Resp.: Dr. Joaquim A. dos Reis - CRF-SP N.° 5061

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP

CNPJ N.° 44.734.671/0001-51
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