Ganho de peso: foram observados ganho de peso, edema e niveis aumentados de enzimas hepaticas durante tratamento

com risperidona.

Eventos adversos vasculares cerebrais: eventos adversos vasculares cerebrais, incluindo acidentes vasculares cerebrais

e episodios de isquemia transitdria foram observados durante o

Intoxicagao hidrica: como acontece com os neurolépticos cléssicos, casos ocasionais de intoxicagao hidrica devido &

polidipsia ou asindrome da secre¢ao inadequada de horménio antidiurético, discinesia tardia, sindrome neuroléptica maligna,
da corporal e foram relatados em pac\entes esqu\miremcos

Outras reagdes: discinesia tardia, sindrome é maligna, corporal e

também foram relatados em pacientes esquizofrénicos.

Tem sido reportada uma diminuigdo moderada na contagem de neutréfilos e/ou trombécitos.

POSOLOGIA

- Esquizofrenia
dultos:

O risperidona pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia. Os pacientes podem atingir uma dose de 6 mg,
progressivamente em 3 dias. Todos os pacientes, agudos ou cronicos, podem comegar o tratamento clinico com 2mg/dia de
risperidona. A dose pode ser aumentada para 4 mg no segundo dia e 6 mg no terceiro dia. A partir de entéo a dose deve

inalterada, ou ser
A dose habitual ideal é de 4 a 8 mg/dia. No entanto, alguns paclen(es podem ser beneficiados com doses mais baixas. Se
for o caso, 0 médico pode optar por uma fase de adequagéo posologica mais gradual.
Doses acima de 10 mg/dia nao se mostraram superiores em eficacia do que que doses mais baixas, e podem provocar mais
sintomas extrapiramidais. A seguranga de doses superiores a 16 mg/dia nao foi avaliada e, por(anto nao devem ser usadas.
Uma benzodiazepina pode ser associada ao risperidona quando uma sedagéo adicional for necessaria.
Pacientes idosos:
A dose inicial recomendada é de 0,5 mg, 2 vezes ao dia.
Esta dose pode ser ajustada com aumentos de 0,5mg, 2 vezes ao diaa 1-2 mg, 2 vezes ao dia. O risperidona é bem tolerado
pelo idoso.
Pacientes com doenga renal ou hepatica:
A dose inicial recomendada é de 0,5 mg, 2 vezes ao dia.
Esta dose pode ser ajustada com aumentos de 0,5 mg, 2 vezes ao dia a 1-2 mg, 2 vezes ao dia. A administragéo de
risperidona em pacientes com doenga renal ou hepética deve ser feita com cuidado até que uma experiéncia maior com este
grupo de pacientes seja alcangada.
Criancas:
Falta exper\encla do uso em cnangas menores de 15 anos.

de outros

Quando é que seja feita uma descontinuagdo gradativa do tratamento anterior,
quando a terapia com nspendona é iniciada. Se for também medicamento apvopnado iniciar a terapia com risperidona no
lugar da proxima injegao de depot. A de deve ser
periodicamente reavaliada.
- Disturbios do comportamento em pacientes com Deméncia
A dose inicial recomendada é de 0,25mg duas vezes ao dia. Esta dose pode ser ajustada individualmente, com aumentos de
0,25 mg duas vezes o dia, com intervalo minimo de 2 dias, se necessario. A dose 6tima é 0,5 mg duas vezes ao dia para a
maioria dos pacientes. No entanto, alguns pacientes podem beneficiar-se com doses de até 1 mg duas vezes ao dia. Uma
vez que o paciente atingiu a dose 6tima, a administragdo uma vez ao dia pode ser considerada.

SUPERDOSE

Sintomas

Em geral os sinais e smtomas foram aqueles da do dos efeitos do
es incluer e sedagdo, i 40 e sintomas Foram relatados casos

de superdose com quarmdades de até 360 mg. A andlise destes casos sugere uma ampla margem de seguranga. Em
situacoes de superdose, casos raros de aumento do intervalo QT foram relatados. Em caso de superdose aguda, a
possibilidade de envolvimento de varias drogas deve ser considerada.
Tratamento
Estabelecer e manter a via aérea livre, e garantir uma boa ventilagao com oxigenacao adequada. Lavagem gastrica (apos
intubagao se o paciente estiver inconsciente) e administragéo de carvao ativado com laxantes devem ser consideradas.
deve comegar i e deve incluir monitorizagdo com ECG continuo para detecgao
de possiveis arritmias. Nao existe antidoto especifico contra o risperidona. Assim, medidas de suporte devem ser instituidas.
A hipotensao e o colapso circulatério devem ser tratados com medidas apropnadas (infuséo de liquidos e/ou agentes
severa, devem ser A

monitorizagao deve durar até que o paciente se recupere.
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1 - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

risperidona

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES
Solug&o oral. Embalagem Contendo frasco de 30 mL, 50ml ou 100MI, acompanhado de seringa dosadora

USO ORAL
USO ADULTO

Composigao:

Cada mL da solugao oral contér
risperidona .
veiculo® g.s.p.
*4cido benz

gua pul
1l - INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O controle de sintomas é observado com o decorrer do O risperi éum usado para tratar as

assim chamadas psicoses. Isto significa que ele tem um efeito favoravel sobre um certo nimero de transtornos relacionados

a0 pensamento, as emogdes e/ou atividades, tais como: confuso, alucinagdes, disturbios da percepgéo ( por exemplo, ouvir

vozes de alguém que nao estd presente), desconfianga inabitual, isolamento da sociedade, ser excessivamente introrvetido,

efc.

O risperidona também melhora a ansiedade, a tenséo e o estado mental alterado por estes transtomos. O risperidona pode

ser dado tanto par quadros de inicio stbito (agudos) como de longa duragéo (cronicos). Além disso, apds o alivio dos

sintomas, risperidona é usado para manter os distlrbios sob controle, isto é, para prevenir recaidas.

0] risperidona & usado, também, em outras condides, ara controlar os do tais

como agressao verbal e fisica, desconﬂanca doentia, agitagdo e vagar em pessoas que perderam suas fungdes mentais (isto

é, pessoas com deméncia).

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade

Verifique na embalagem externa se o produto obedece o prazo de validade. Nao tome medicamento com o prazo de validade

vencido. Pode ser perigoso para a sua salde.

0 numero do lote e as datas de fabricagao e validade estdo impressos na embalagem do produto.

Gravidez e lactacao

Gravidez: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término. Ele decidira se vocé

deve ou ndo tomar risperidona

Lactagéo: informar ao médico se esta amamentando. O risperidona néo deve ser utilizado durante a lactagao. Consulte seu

médico neste caso.

Cuidados de administragao

Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempve 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Ndo mude ou
a posologia necessaria sem Ita ites.

A solugo oral contém 1mg de risperidona por mL A solugdo ¢é acondicionada em frascos de 30mL, 50mL ou 100mL

acompanhados de uma seringa dosadora, com a qual vocé pode retirar a quantidade exata da solugdo. Uma seringa cheia

contém 3 mL de solugdo. A menor quantidade que vocé pode retirar do frasco com a seringa € 0,25 mL, o que corresponde

a0,25mg de visperidona.

3 g )

a adultos e acima dos 15 anos. Ele pode ser tomado 1 ou 2 vezes ao dia,
conforme prescnz;ao do seu médico. Vocé pode tomé-lo com as refeigdes ou entre elas. A solugao oral pode ser adicionada
a qualquer bebida ndo alcodlica, com excegdo de ch.

E muito i ue a { correta de seja tomada, mas isto varia de pessoa para pessoa. E por isto
que seu medico ajustara o nimero e a concentragao, até que o efeito desejado seja obtido.

Instrugdes para a abertura do frasco e utilizagao da seringa dosadora.
Fig. 1: coloque a tampa com
& )}) orificio (batoque) no frasco.

s
=

ig. 2: a solugdo oral deve ser retirada
culdadusarnente com a seringa. Ajuste a
seringa no orificio da tampa interna
(batoque) do frasco, vire o frasco de
cabega para baixo e puxe o émbolo da
seringa, até que a soluggo oral alcance o
volume prescrito pelo médico.

Intevrup(:ao do tratamento
sem o do seu médico.

Efeﬂos colaterais

Informe seu médico o i de reagbes a O risperi é
colaterais sdo frequentemente dificeis de distinguir dos sintomas da doenca.

Os seguinte efeitos colaterais podem ocorrer em alguns casos: falta de sono, agitagéo, ansiedade e dor de cabega. Em raros
casos: cansago, d visdo borrada, tontura, indigestao, ndusea, vomito, dor abdominal,
prisdo de ventre, distdrbios da poténcia sexual, obstrucao nasal e perda de urina (incontinéncia urmana) Embora estes efeitos
geralmente ndo sejam prejudiciais, seu médico deve ser informado caso eles ocorram.

Em alguns casos, a pressdo arterial pode cair um pouco no inicio do tratamento, causando tontura. Isto geraimente passa
automaticamente.

Em uma fase posterior do tratamento, também pode ocorrer aumento na pressao arterial, mas isto é muito raro.

Embora raro e nao prejudicial, pode ocorrer edema de tornozelo.

A alergia ao rispiridona é rara. Ela pode ser reconhecida, por exemplo, por erupgdo da pele, coceira, encurtamento da
respiragao ou inchago facial. Na ocorréncia de qualquer um destes sintomas, contacte seu médico imediatamente. Muito
raramente, podem ocorrer: um estado de confuséo, redugao da consciéncia, febre alta ou rigidez muscular pronunciada. Vocé
deve procurar seu médico caso isto ocorra.

Em pacientes idosos com deméncia tém sido observados fraqueza repentina ou paralisia da face, bragos ou pernas,
especialmente de um lado ou casos de fala arrastada. Se algum destes sintomas ocorrer, mesmo que durante um curto
periodo de tempo, procure seu médico imediatamente.

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

bem tolerado e os efeitos
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Em casos raros, de varios fatores, incluindo o frio ou calor extremos, podem ocorrer
alteragdes pronunciadas na temperatura corporal. Se isto ocorrer procure seu médico.

Vocé pode ganhar um pouco de peso durante o tratamento (veja “ Precaugdes Especiais” ) e distlrbios motores menores
como tremor, rigidez muscular leve e agitagéo nas pernas podem ocorrer. Os ultimos smtomas em geral ndo séo perigosos
e desaparecerdo apds seu médico ter reduzido a dose de ol

Durante um podem ocorrer
desses sintomas, consulte seu médico.

Apés uso prolongado, algumas pessoas podem apresentar desenvolvimento dos seios, secregéo de leite ou distirbios da
menstruagdo. Deve-se enfatizar que a maioria das pessoas nao apresentara tais problemas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

dalingua, face, boca e mandibula. Na ocorréncia

Ingestao concomitante com outras substancias

O risperidona pode intensificar o efeito do alcool e de drogas que reduzem a habilidade para reagir ( “tranquilizantes”,
ésicos narcoticos, cerrtos i Assim, nao ingira bebidas alcoolicas e tome estes

medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los.

Informe seu médico se vocé estd tomando remédios para tratar doenga de Parkinson, pois alguns deles (agonistas

dopaminérgicos como a levodopa) agem contrariamente ao risperidona.

Vocé também deve informar seu médico se esta tomando carbamazepina (medicamento usado para epilepsia ou nevralgia

do trigémio, isto é, crise de dor intensa na face), pois este medicamento pode afetar os efeitos do risperidona. Seu médico

decidira se vocé deve ou ndo continuar tomando carbamazepina.

Informe seu médico se vocé esta tomando qualquer outro medicamento. Ele decidira quais os medicamentos que pode

utilizar junto com risperidona.

Contra-indicagao

Nao tome risperidona se vocé for alérgico a este medicamento ou qualquer componente de sua formula

Adverténcias

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Durante um tratamento prolongado, risperidona pode causar contratura involuntarias no rosto. Se isto acontecer, consulte
seu médico.

O risperidona também pode provocar febre alta, com respiragao rapida, sudorese, redugao da consciéncia, sensagao de
contratura muscular e um estado de confusao mental. Nestes casos procure seu médico imediatamente.

Precaugdes especiais

Ganho de peso: tente comer moderadamente, pois risperidona pode induzir ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, insuficiéncia renal ou hepética, doenca de Parkinson, epilepsia: se vocé sofre de algum
destes problemas, informe seu médico. Uma supervisao médica cuidadosa pode ser necessaria durante o tratamento com
risperidona e a posologia talvez tenha que ser ajustada.

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

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

Se vocé por acidente ingeriu r\sper\dona em quantidades muito grandes, procure logo um médico, especialmente se algum
dos seguintes sintomas aparecer: reduc&o da consciéncia, sonoléncia, tremor excessivo ou rigidez muscular excessiva.
NAO TOME REMEDIO SEM O O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Il - INFORMAGOES TECNICAS

Propnedades farmacodinamicas

seletivo das cevebvaws‘ com propriedades Unicas. Ele tem uma alta afinidade
pelos receptores inérgicos 5HT2 e inérgi .0 liga-se aos receptores alfa-1
adrenérgicos e, com menor afinidade, aos receptores hi H1 e alfa-2 érgi O i néo tem
afinidade pelos receptores Apesar de risperi ser um potente, o que é considerado como

agao responsavel pela melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia, o seu efeito depressor da atividade motora e indutor
de catalepsia é menos potente do que os neurolépticos classicos.
(0] é central pode reduzir a possibilidade de desenvolver efeitos
extrapiramidais e estende a atividade terapéutica sobre os sintomas negativos e afetivos da esquizofrenia.

Propriedades farmacoci as

O risperidona é completamente absorvido apds
1a2 horas.

A absorgao no sendo alterada pela alimentagéo, risperidona pode ser ingerido durante as refeigdes ou néo, porém néo deve
ser ingerido junto com cha.

O risperidona é metabolizado pelo CYP 2D6 em 9-hidroxi-risperidona, que apresenta uma atividade farmacoldgica similar a
risperidona.

A fragao antipsicotica ativa é assim formada pela risperidona e pela 9-hidroxi-risperidona juntas.

Apés administracao oral a pacientes psicéticos, a risperidona € eliminada com uma meia-vida de 3 horas. A meia-vida de
eliminacéo da 9-hidroxi-risperidona e da fragdo antipsicotica ativa € de 24 horas.

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

oral, um pico de asticas em

sdo ao no que diz respeito 4s doses. O
risperidona € rapidamente distribuido. O volume de distribuicao é de 1 2 L/Kg No plasma, a I\ga@ao de risperidona as
proteinas plasmaticas (albumina e alfa-1 glicoproteina dcida) é de 88% paraa i e77% paraa 9

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

Um estudo com dose inica mostrou concentragoes plasmancas ativas mais altas e uma eliminagao mais lenta de risperidona
em idosos e pacientes com éncia renal. As de foram normais em pacientes
com insuficiéncia hepética.

INDICAGOES

O risperidona ¢ indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos incluindo:

- a primeira manifestagao da psicose

- exacerbagdes esquizofrénicas agudas

- psicoses esquizofrénicas agudas e cronicas e outros transtornos psicéticos nos quais os sintomas positivos (tais como

alucinagdes, delirios, disturbios do pensamento, hostilidade, desconfianca), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo,

isolamento emocional e social, pobreza de discurso) séo proeminentes.

- alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais como depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade).

- tratamemc de longa duragao para a prevencao da recaida (exacerbagdes agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos.
de do compy em pacientes com deméncia nos quais os sintomas tais como agressividade

(explosao verbal, violéncia fisica), transtornos psicomotores (agitagao, vagar) ou sintomas psicéticos s@o proeminentes.

CONTRA-INDICAGOES
O risperidona é contra indicado em pacientes com ari

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Hipotensao ortostatica

Devido ao bloqueio alfa pode ocorrer durante o periodo inicial de
adequacao posoldgica. O risperidona deve ser usado com cautela em pacientes com doenga cardiovascular (por exemplo,
insuficiéncia cardiaca, infarto do miocardio, disttrbios da condugao, desidratagao, hipovolemia ou doenga vascular cerebral),
e a dose deve ser adaptada gradualmente como recomendado. A dose deve ser reduzida em caso de hipotenséo.
Discinesia tardia

da formula.

ou a qualquer

Os com i é foram a indugdo de discinesia tardia,

por i arios ritmicos, la lingua e/ou face. No entanto, foi descrito que o
sintomas is representa um fator de risco no desenvolvimento de discinesia tardia. O

nspendcna tem um potencial menor para induzir sintomas a0s classicos.

Assim, risperidona deve apresentar um risco menor do que 0s neurolépticos c\ass\cos na indugdo de discinesia tardia. Se

sinais e sintomas de discinesia tardia aparecem todos os devem ser

Sindrome neuroléptica maligna

A ocorréncia de sindrome ica maligna, rigidez muscular, instabilidade autonémica,

jpor

alteragdo da consciéncia e elevagdo dos niveis de CPK, foi relatada com o uso de neurolept\cos classicos.
Consequentemente, a possibilidade de ocorréncia de slndrome neuroléptica mahgna com risperidona ndo pode ser
descartada. Neste caso, todos os incluindo ri devem ser

Eventos adversos vasculares cerebrais

Estudos clinicos controlados com placebo realizados em pacientes idosos com deméncia mostraram uma incidéncia maior
de eventos adversos vasculares cerebrais, incluindo acidentes vasculares cerebrais e episddios de isquemia transitoria, em
%aciemes tratados com risperidona comparados aos que recebam placebo (idade média: 85 anos, variando de 73 a 97 anos).

utros

O risco-beneficio deve ser avaliado ao prescrever antipsicéticos, incluindo risperidona para pacientes com deméncia de
corpos de Lewy ou doenca de Parkinson, em razao do possivel aumento do risco de Sindrome Neuroléptica Maligna ou da
piora dos sintomas parkinsonianos.

Os neurolépticos classicos podem baixar o limiar
epilépticos.

Deve-se prevenir os pacientes para evitar a ingestao excessiva de alimentos devido ao risco de ganho de peso.

Pacientes idosos e com insuficiéncia renal ou hepatica

Recomenda-se que doses iniciais e os subseqiientes aumentos das doses deverdo ser reduzidos pela metade nestes
pacientes.

cuidado no

de pacientes

Uso durante a gestacao e a lactacao I
A seguranga de risperidona para uso durante a gestagdo em seres humanos ndo foi estabelecida. Apesar de estudos I
realizados em animais ndo indicarem toxicidade direta da risperidona sobre a reprodugdo, alguns efeitos indiretos, mediados

pela prolactina e pelo SNC, foram observados. Nenhum efeito teratogénico foi observado em nenhum estudo. Portanto, .
risperidona s6 deve ser usado durante a gestaqao se os beneficios forem mais importantes que os riscos.

Em estudos em animais, a ea sdo no leite. D quea e

a 9-hidroxi-risperidona s@o excretadas também no leite humano. Assim, mulheres nado devem

amamentar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
O risperidona pode interferir com as atividades exigindo uma boa vigilancia. Durante o tratamento o paciente néo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem estar prejudicadas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Os riscos do uso de néo foi avaliado sistematicamente.

Devido a seus efeitos pnmancs scbre 0 SNC, nspenduna deve ser administrado com cautela em associacdo com outros
medicamentos com agao central. O risperidona pode antagonizar o efeito da levodopa e de outros agonistas dopaminérgicos.
A dose de risperidona deve ser reavaliada e, se necessario, diminuida no caso de uma suspensao do uso de carbamazepina
ou de outros indutores de enzimas hepéticas. A carbamazepina diminui os niveis plasmaticos da fragdo antipsicética ativa de
risperidona. Efeitos similares podem ser observados com outros indutores de enzimas hepaticas.

Fenotiazinicos, antidepressivos triciclicos e alguns beta-bloqueadores podem aumentar as concentragdes plasmaticas da
risperidona, mas néo da fragdo anhps\co(lca ativa.

agio

A cimetidina e ranitidina aumentam a bmdlspomb\lldade da risperidona, mas apenas de fovma marginal a biodisponibilidade

da fragao antipsicética ativa. A fluoxetina e paroxetina, inibidores do CYP 2D6, aumentam a concentragdo plasmatica de

risperidona, mas menos que a fragao antipsicética ativa. Quando fluoxetina ou paroxetina é iniciada concomitantemente ou

descontinuada, o médico deve reavaliar a dose de risperidona. A eritromicina, um inibidor do CYP 3A4, ndo altera a

da a fragao ativa. Imbldores da colmes(erase galantamina e dunezep\l nao

efeito cli relevante na i ativa. Quando

risperidona é tomado junto com outros medicamentos com alto md\ce de ligagao prote\ca nao ha um deslocamento das
proteinas p\asmatlcas clmlcamenle relevante de nenhum deles.

relevantes na

do litio, valproato ou digoxina.

Alimentos néo afetam a absorgao de risperidona.

REAGOES ADVERSAS

Com base na ampla experiéncia clinica, incluindo os tratamentos de longa duragdo, pode se afirmar que risperidona é
geralmente bem tolerado. Em muitos casos foi dificil diferenciar as reagdes adversas dos sintomas da propria doenga. As
reages adversas mais nos estudos clinicos s&o as seguites:

Comuns: insdnia, agitacao, ansiedade e cefaléia

Menos comuns: fadiga, tontura, e
abdominal, visdo turva, priapismo, distirbios da eregao, I
outras reagoes alérgicas.

dispepsia, né dor
urinaria, rinite, rash cutaneo e

e orgasmo,

bete tém sido relatadas raramente durante o tratamento com risperidona.

Eleltos extraplramldals nspendcna apresenta uma menor propensdo a induzir efeitos extrapiramidais do que os
neurolépticos classicos. Em alguns casos podem ocorrer os seguintes sintomas extrapiramidais: tremor, rigidez,
hipersalivagao, bradicinesia, acatisia e distonia aguda. Eles sao geralmente de leve intensidade e reversiveis com a redugéo
das doses e/ou a se

Hipotensao atica) e
administragdo de risperidona.
Hiperprolactinemia: risperidona pode induzir um aumento d
pode ocasionar galactorréia, ginecomastia, disturbios do ciclo menstrual e amenovrela

(reflexa) ou estes sintomas foram relatados apés a

de prolactina, que
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