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RISS
risperidona

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimido revestido com 1 mg, 2 mg ou 3 mg.
Embalagem contendo 20 comprimidos.

USO ADULTO
Uso Oral

Composicéao:

Cada comprimido revestido contém:
risperidona ...........
excipientes q.s.p. ....
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, povidona, amido de milho, diéxido
de silicio, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol,
diéxido de titanio, alcool etilico e 4gua deionizada.

. 1 comprimido

risperidona ........... 2 mg
excipientes q.s.p. .... . . 1 comprimido
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, povidona, amido, diéxido de
silicio, laurilsulfato de sédio, copovidona, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, 6xido férrico (vermelho), 6xido férrico (amarelo), alcool, etilico e
agua deionizada.

HSPErdONA ..o
excipientes g.s.p. .... ... 1 comprimido
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, povidona, amido, laurilsulfato de
sodio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, didxido de titanio, amarelo
quinoleina e 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

O controle dos sintomas é observado com o decorrer do tratamento.

Riss (risperidona) é um medicamento usado para tratar as assim chamadas
psicoses. Isto significa que ele tem um efeito favoravel sobre um certo nimero
de transtornos relacionados ao pensamento, as emogdes e/ou as atividades,
tais como: confuséo, alucina¢des, distirbios da percepcéo (por exemplo, ouvir
vozes de alguém que néo esta presente), desconfianca inabitual, isolamento da
sociedade, ser excessivamente introvertido, etc.

Riss (risperidona) também melhora a ansiedade, a tenséo e o estado mental
alterado por estes transtornos. Riss (risperidona) pode ser dado tanto para
quadros de inicio subito (agudos) como de longa duracéo (cronicos). Além disso,
apos o alivio dos sintomas, Riss (risperidona) é usado para manter os distdrbios
sob controle, isto é, para prevenir recaidas.

Riss (risperidona) é usado, também, em outras condi¢des, especificamente para
controlar os transtornos do comportamento, tais como agressao verbal e fisica,
desconfianca doentia, agitacédo e vagar em pessoas que perderam suas fungdes
mentais (isto é, pessoas com deméncia).

Outra condicdo para a qual vocé pode receber Riss (risperidona) é a mania,
caracterizada por sintomas como humor elevado, expansivo ou irritavel, auto-
estima aumentada, necessidade de sono reduzida, presséo para falar, pensamento
acelerado, reducéao da atencéo e concentracdo ou diminuicéo da capacidade de
julgamento, incluindo comportamentos inadequados ou agressivos.

Cuidados de conservagéo
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagéo, o prazo de validade
de Riss (risperidona) é de 24 meses, contados a partir da data de fabricacdo
impressa em sua embalagem externa.

O produto n&o deve ser utilizado fora do prazo de validade indicado, sob risco
de ndo produzir os efeitos esperados. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

RISCOS DO MEDICAMENTO

Gravidez e lactagéo:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
seu término. Ele decidira se vocé pode ou ndo tomar Riss (risperidona). Informar
ao médico se estd amamentando. Riss (risperidona) ndo deve ser utilizado durante
a lactacéo. Consulte seu médico neste caso.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

Riss (risperidona) pode intensificar o efeito do &lcool e de drogas que reduzem
a habilidade para reagir (“tranquilizantes”, analgésicos narcéticos, certos anti-
histaminicos e certos antidepressivos). Assim, ndo ingira bebidas alcodlicas e
tome estes medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los. Informe seu
médico se vocé esta tomando remédios para tratar doenga de Parkinson, pois
alguns deles (agonistas dopaminérgicos como a levodopa) agem contrariamente
a risperidona.

Vocé também deve informar seu médico se estd 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 da risperidona.
Seu médico decidira se vocé deve ou ndo continuar tomando a carbamazepina. A
fluoxetina e a paroxetina, medicamentos utilizados principalmente no tratamento
da depressao, podem aumentar a quantidade de risperidona no sangue. Portanto,
informe seu médico se vocé iniciar ou terminar um tratamento com fluoxetina
ou paroxetina. A cimetidina e a ranitidina, dois medicamentos para reducéo da
acidez estomacal, podem aumentar levemente a quantidade de risperidona no
sangue, mas é improvavel que possam alterar os efeitos de Riss (risperidona).
A eritromicina, um antibi6tico, ndo apresenta efeito sobre o nivel de risperidona
no sangue.

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

A galantamina e o donezepil, medicamentos utilizados no tratamento da deméncia,
ndo apresentam efeitos sobre a risperidona. Riss (risperidona) ndo demonstrou
apresentar efeitos sobre o litio e o valproato, dois medicamentos utilizados no
tratamento da mania, ou sobre a digoxina, um medicamento para o corag&o.
Tomar risperidona com furosemida, um medicamento utilizado para tratar
condicBes como insuficiéncia cardiaca e hipertenséo, pode ser uma associa¢éo
prejudicial. Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida (vide item
“Adverténcias”).

Informe seu médico se vocé esta tomando qualquer outro medicamento.
Ele decidira quais os medicamentos que vocé pode utilizar junto com Riss
(risperidona).

Contra-indicacdes:

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade
conhecida a risperidona e/ou demais componentes da formulagéo. A alergia
pode ser reconhecida, por exemplo, por erup¢éo da pele, coceira, encurtamento
da respiragao ou inchaco facial. Na ocorréncia de qualquer um destes sintomas,
contacte seu médico imediatamente.

Precaugbes:

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

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

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

Efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas: Riss (risperidona) pode
afetar sua vigilancia ou sua habilidade para dirigir. Durante o tratamento o
paciente nédo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

MODO DE USO

Cuidados de administragéo:

Siga a orientagé@o do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracéo do tratamento. Ndo mude ou interrompa a posologia necessaria sem
consulta-lo antes. Riss (risperidona) é apresentado na forma de comprimidos
revestidos a serem tomados por via oral.

Comprimidos: Vocé pode identificar a concentracdo dos comprimidos pela sua
cor e tamanho. Isto é importante porque ha 3 tipos de comprimidos, cada um
contendo uma quantidade diferente de risperidona:

Comprimido branco: oblongo contendo 1 mg de Riss (risperidona);
Comprimido salmé&o: oblongo contendo 2 mg de Riss (risperidona);
Comprimido amarelo: oblongo, biconvexo contendo 3 mg de Riss (risperidona);
Riss (risperidona) é administrado a adultos e adolescentes acima dos 15 anos.
Ele pode ser tomado 1 ou 2 vezes ao dia, conforme prescricdo do seu médico.
Vocé pode toma-lo com as refeicdes ou entre elas. Os comprimidos devem ser
ingeridos com uma boa quantidade de 4gua. E muito importante que a quantidade
correta de Riss (risperidona) seja tomada, mas isto varia de pessoa para pessoa.
E por isto que seu médico ajustara o nimero e a concentragéo dos comprimidos
até que o efeito desejado seja obtido.

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 Riss (risperidona) administrado isoladamente ou com
furosemida, esta associado a um maior indice de ébito. Informe seu médico se
vocé estiver tomando furosemida. A furosemida é um medicamento utilizado
para o tratamento de pressédo alta ou inchaco de partes do corpo pelo acimulo
de excesso de fluido.

Em pacientes idosos com deméncia, alteracdes repentinas no estado mental,
fraqueza repentina ou paralisia da face, bracos ou pernas, especialmente de
um lado ou casos de fala arrastada tem sido observados. Se algum destes
sintomas ocorrer, mesmo que durante um curto periodo de tempo, procure seu
médico imediatamente. Durante um tratamento prolongado, Riss (risperidona)
pode causar contraturas involuntérias no rosto. Se isto acontecer, consulte seu
médico. Riss (risperidona) também pode provocar febre alta, com respiracéo
répida, sudorese, reducdo da consciéncia, sensagdo de contratura muscular e
um estado de confus&o mental. Nestes casos, procure seu médico imediatamente.
Aumento de agticar no sangue tem sido relatado muito raramente. Procure seu
médico se vocé apresentar sintomas como sede excessiva ou aumento da
vontade de urinar.

Interrupgdo do tratamento:

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

Reacdes adversas:

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Riss (risperidona)
é geralmente bem tolerado e os efeitos colaterais séo frequentemente dificeis de
distinguir dos sintomas da doenca.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer em alguns casos: falta de sono,
agitacdo, ansiedade e dor de cabega. Em raros casos: sonoléncia, cansaco,
dificuldade de concentracéo, visdo borrada, tontura, indigestdo, nausea, vomito,
dor abdominal, pris&o de ventre, distlrbios da poténcia sexual, obstrucéo nasal
e perda de urina (incontinéncia urinaria). Embora estes efeitos geralmente néo
sejam prejudiciais, seu médico deve ser informado caso eles ocorram.

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

Em uma fase posterior do tratamento, também pode ocorrer aumento na pressao
arterial, mas isto € muito raro. Embora raro e néo prejudicial, pode ocorrer
edema de tornozelo.

A alergia arisperidona é rara. Ela pode ser reconhecida, por exemplo, por erupgéo
da pele, coceira, encurtamento da respiragdo ou inchaco facial. Na ocorréncia de
qualquer um destes sintomas, contacte seu médico imediatamente.

Muito raramente, podem ocorrer: estado de confuséo, redugdo 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 aglcar no sangue tem sido relatado muito raramente. Procure
seu médico se vocé apresentar sintomas como sede excessiva ou aumento da
vontade de urinar.

Em casos extremamente raros, geralmente resultantes 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 (vide item
“Precaugdes”) e distirbios motores menores como tremor, rigidez muscular
leve e agitagdo nas pernas podem ocorrer. Os Ultimos sintomas, em geral,
ndo sdo perigosos e desaparecerdo apdés seu médico ter reduzido a dose de
Riss (risperidona) ou administrado uma medicacdo complementar. Durante um
tratamento prolongado, podem ocorrer contragdes involuntérias da lingua, face,
boca e mandibula. Na ocorréncia destes sintomas, consulte seu médico.

Ap6s uso prolongado, algumas pessoas podem apresentar desenvolvimento dos
seios, secrecdo de leite ou distirbios da menstruagdo. Deve-se enfatizar que a
maioria das pessoas ndo apresentara tais problemas.

Condutas em caso de superdose:

Se por acidente vocé ingeriu Riss (risperidona) em quantidades muito grandes,
procure logo um médico, especialmente se algum dos seguintes sintomas
aparecer: reducédo da consciéncia, sonoléncia, tremor excessivo ou rigidez
muscular excessiva. Vocé pode iniciar o tratamento destes sintomas com carvao
ativado que absorve qualquer medicamento que ainda estiver no estémago.

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

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacodinamicas:

Riss (risperidona) é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. Tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos
5HT, e dopaminérgicos D,. Riss (risperidona) liga-se igualmente aos receptores
alfa-1 adrenérgicos e, com menor afinidade, aos receptores histaminérgicos H;
e alfa-2 adrenérgicos. Riss (risperidona) ndo tem afinidade pelos receptores
colinérgicos. Apesar de Riss (risperidona) ser um antagonista D, potente, o que
é considerado como acéo responsavel pela melhora dos sintomas positivos da
esquizofrenia, o seu efeito depressor da atividade motora e indutor de catalepsia
é menos potente do que os neurolépticos classicos.

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

Riss (risperidona) é completamente absorvido ap6és administragéo oral,
alcancando um pico de concentracdes plasméticas em 1 a 2 horas. A absorcéo
néo é alterada pela alimentacé&o, e, portanto, Riss (risperidona) pode ser ingerido
durante as refeicdes ou nédo, porém nao deve ser ingerido junto com cha.

Riss (risperidona) é metabolizado pelo CYP 2D6 em 9-hidroxi-risperidona, que
apresenta uma atividade farmacolégica similar a risperidona. A fragéo antipsicética
ativa é assim formada pela risperidona e pela 9-hidroxi-risperidona juntas.
Apds administracdo oral a pacientes psicéticos, a risperidona é eliminada com
uma meia-vida de 3 horas. A meia-vida de eliminagéo da 9-hidroxi-risperidona e
da fracdo antipsicética ativa é de 24 horas. O estado de equilibrio é alcancado
em um dia para a risperidona e em 4-5 dias para a 9-hidroxi-risperidona, na
maioria dos pacientes.

As concentra¢des plasmaticas de risperidona séo proporcionais ao efeito
terapéutico, no que diz respeito as doses.

Riss (risperidona) é rapidamente distribuido. O volume de distribuicdo é de
1-2 L/kg. No plasma, a ligagéo de Riss (risperidona) as proteinas plasmaticas
(albumina e alfa-1 glicoproteina &cida) é de 88% para a risperidona e 77% para
a 9-hidroxi-risperidona.

Uma semana apoés a dose oral: 70% da dose é excretada na urina e 14% nas
fezes. Na urina, risperidona mais 9-hidroxi-risperidona representam 35-45% da
dose. O restante s&o metabdlitos inativos. Um estudo com dose Gnica mostrou
concentragdes plasmaticas ativas mais altas e uma diminui¢do no “clearance” da
frag&o antipsicética ativa de 30% em idosos e 60% em pacientes com insuficiéncia
renal. As concentragdes plasmaticas de Riss (risperidona) foram normais em
pacientes com insuficiéncia hepatica, mas a média de fragéo livre de risperidona
no plasma aumentou cerca de 35%.

INDICACOES

Riss (risperidona) é indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos incluindo:

- a primeira manifestacéo da psicose.

- exacerbagdes esquizofrénicas agudas.

- psicoses esquizofrénicas agudas e crbnicas e outros transtornos psicéticos
nos quais os sintomas positivos (tais como alucinagdes, delirios, disttrbios do
pensamento, hostilidade, desconfianca), e/ou negativos (tais como embotamento
afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso) s&o proeminentes.
- alivio de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais como
depresséo, sentimentos de culpa e ansiedade).

- tratamento de longa duragédo para a prevengéo da recaida (exacerbacoes
agudas) nos pacientes.

- esquizofrénicos cronicos.

Riss (risperidona) € indicado para o tratamento de transtornos do comportamento
em pacientes com deméncia nos quais os sintomas tais como agressividade
(explosdo verbal, violéncia fisica), transtornos psicomotores (agitacdo, vagar)
ou sintomas psicéticos sdo proeminentes. Riss (risperidona) é indicado para o
tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episédios mistos associados
com transtorno bipolar I.



CONTRA-INDICACOES

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade
conhecida a risperidona e/ou demais componentes da formulacéo. A alergia
pode ser reconhecida, por exemplo, por erupgédo da pele, coceira, encurtamento
da respiracéo ou inchaco facial. Na ocorréncia de qualquer um destes sintomas,
contacte seu médico imediatamente.

POSOLOGIA

Riss (risperidona) é apresentado na forma de comprimidos revestidos a serem
administrados por via oral. O blister deve ser aberto pela lateral e os comprimidos
devem ser consumidos imediatamente pois eles ndo podem ser guardados ap6s
a retirada do blister.

- Esquizofrenia

Adultos: Riss (risperidona) pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia. A
dose inicial recomendada é de 2 mg/dia. A dose pode ser aumentada para 4 mg
no segundo dia. A partir de entdo a dose deve permanecer inalterada, ou ser
posteriormente individualizada, se necessério. A maioria dos pacientes beneficia-
se de doses entre 4 e 6 mg/dia. Em alguns pacientes uma titulagdo mais lenta ou
uma dose inicial e de manutencéo mais baixa pode ser apropriada.

Doses acima de 10 mg/dia ndo se mostraram superiores em eficacia do
que doses mais baixas, e podem provocar mais sintomas extrapiramidais. A
seguranca de doses superiores a 16 mg/dia nao foi avaliada e, portanto, néo
devem ser usadas.

Uma benzodiazepina pode ser associada ao Riss (risperidona) quando uma
sedagcéo 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 0,5 mg, 2 vezes ao dia, até uma dose
de 1-2 mg, 2 vezes ao dia. Riss (risperidona) é bem tolerado pelo idoso.
Criancas: Falta experiéncia do uso em criancas menores de 15 anos de idade.
Transferéncia de outros antipsicéticos para Riss (risperidona): Quando
medicamente apropriado, é recomendado que seja feita uma descontinuagéo
gradativa do tratamento anterior, quando a terapia com Riss (risperidona) é
iniciada. Se for também medicamente apropriado, iniciar a terapia com Riss
(risperidona) no lugar da préxima injecdo programada de antipsicéticos depot.
A manutencdo de medicamentos antiparkinsonianos deve ser periodicamente
reavaliada.

- Disturbios do comportamento em pacientes com Deméncia

A dose inicial recomendada é de 0,25 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode
ser ajustada individualmente, com aumentos de 0,25 mg duas vezes ao 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 administracdo uma vez ao dia pode ser considerada.

- Transtorno do Humor Bipolar: Mania

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

Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial de Riss (risperidona)
de 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se necessario, a dose pode ser ajustada em 1 mg
ao dia, em intervalo n&o inferior a 24 horas.

Recomenda-se uma dose de 2-6 mg/dia.

Como para todos os tratamentos sintomaticos, o uso continuo de Riss
(risperidona) deve ser avaliado e justificado periodicamente.

- Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética apresentam menor capacidade
de eliminar a frag&o antipsicética ativa do que adultos normais. Pacientes com
disfuncdo hepatica apresentam aumento na concentracéo plasmatica da fracdo
livre da risperidona.

Sem considerar a indicagéo, tanto as doses iniciais como as consecutivas
devem ser divididas e a titulacéo da dose deve ser mais lenta em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica. Riss (risperidona) deve ser usado com cautela
neste grupo de pacientes.

PRECAUQC)ES E ADVERTENCIAS

- Pacientes idosos com deméncia

Mortalidade geral: pacientes idosos com deméncia tratados com
antipsicoticos atipicos tiveram um aumento na mortalidade quando
comparado a placebo em uma metandlise de 17 estudos controlados de
antipsicéticos atipicos, incluindo risperidona. Em estudos clinicos de
risperidona controlados com placebo nesta populagédo, a incidéncia de
mortalidade foi 4,0% para pacientes tratados com risperidona comparado
a3,1% em pacientes tratados com placebo. A idade média de pacientes que
vieram a 6bito era 86 anos (intervalo de 67 a 100 anos).

Uso concomitante de furosemida: em estudos controlados com placebo

em pacientes idosos com deméncia, uma maior incidéncia de mortalidade
foi observada em pacientes tratados com furosemida e risperidona (7,3%;
idade média: 89 anos, intervalo de 75 a 97 anos) quando comparado aos
pacientes tratados com risperidona isolada (3,1%; idade 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 patofisiolégico nédo foi claramente identificado para explicar
este achado e ndo ha um padréo consistente paraacausado 6bito. Apesar
disto, deve-se ter cautela e avaliar os riscos e beneficios desta combinacéo
antes dadecis&do de uso. N&do houve aumento naincidénciade mortalidade
entre pacientes recebendo outros diuréticos concomitantemente com
risperidona. Independente do tratamento, desidratacdo foi um fator geral
derisco paramortalidade 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 isquemiatransitéria), incluindo 6bitos,
em pacientes tratados com risperidona comparados aos que receberam
placebo (idade média: 85 anos, intervalo de 73 a 97 anos).

- Atividade de bloqueio alfa adrenérgico

Devido a atividade de bloqueio alfaadrenérgico de Riss (risperidona), pode
ocorrer hipotensao (ortostatica), especialmente durante o periodo inicial de
adequacéo posolégica. Riss (risperidona) deve ser usado com cautela em
pacientes com doenga cardiovascular (por exemplo, insuficiéncia cardiaca,
infarto do miocérdio, disttrbios da conducéo, desidratacéo, hipovolemia ou
doencavascular cerebral), e adose deve ser adaptada gradualmente como
recomendado. A dose deve ser reduzida em caso de hipotenséo.

- Discinesia tardia / sintomas extrapiramidais

Os medicamentos com propriedades antagonistas dopaminérgicas foram
associados a inducdo de discinesia tardia, caracterizada por movimentos
involuntarios ritmicos, predominantemente da lingua e/ou da face. No
entanto, foi descrito que o aparecimento de sintomas extrapiramidais
representa um fator de risco no desenvolvimento de discinesia tardia. Riss
(risperidona) tem um potencial menor parainduzir sintomas extrapiramidais
comparado aos neurolépticos classicos. Assim, Riss (risperidona) deve
apresentar um risco menor do que os neurolépticos classicos nainducédo
de discinesia tardia. Se sinais e sintomas de discinesia tardia aparecerem
todos os medicamentos antipsicéticos devem ser interrompidos.

- Sindrome neuroléptica maligna

A ocorréncia de sindrome neuroléptica maligna, caracterizada por
hipertermia, rigidez muscular, instabilidade autonémica, alteracdo da
consciéncia e elevacdo dos niveis de creatina fosfoquinase sérica,
foi relatada com o uso de antipsicéticos. Outros sinais podem incluir
mioglobindria(rabdomiolise) einsuficiénciarenal aguda. Consequientemente,
apossibilidade de ocorréncia de sindrome neuroléptica maligna com Riss
(risperidona) nédo pode ser descartada. Neste caso, todos os medicamentos
antipsicoéticos, incluindo Riss (risperidona) devem ser interrompidos.

O risco-beneficio deve ser avaliado ao prescrever antipsicéticos,
incluindo Riss (risperidona) para pacientes com doenca de parkinson ou
deméncia de corpos de lewy, em razdo do possivel aumento do risco de
sindrome neuroléptica maligna nestes pacientes, bem como um aumento
na sensibilidade aos antipsicéticos. A manifestacdo deste aumento na
sensibilidade pode incluir confusdo, obnubilagéo, instabilidade postural
com quedas freqiientes em adi¢do aos sintomas extrapiramidais.

- Hiperglicemia

Hiperglicemia e exacerbacéo de diabetes preexistente tém sido relatadas
durante o tratamento com Riss (risperidona) em casos muito raros.
Aconselha-se realizar monitoramento clinico apropriado em pacientes
diabéticos e naqueles com fator de risco para o desenvolvimento de diabete
melito (vide item “reacdes adversas”).

- Outros

Os neurolépticos classicos podem baixar o limiar epileptogénico.
Recomenda-se cuidado no tratamento de pacientes epilépticos.

Deve-se prevenir os pacientes paraevitar aingestédo excessiva de alimentos
devido ao risco de ganho de peso.

Veja no item “posologia” as recomendacgdes especificas para pacientes
idosos, pacientes idosos com deméncia, criangas e pacientes como
insuficiéncia renal e hepéatica.

- Uso durante a gestagéo e a lactacdo

A seguranca de Riss (risperidona) para uso durante a gestagdo em seres
humanos néo foi estabelecida. Apesar de estudos realizados em animais
néo indicarem toxicidade direta darisperidona sobre areproducéo, alguns

efeitos indiretos, mediados pela prolactina e pelo SNC, foram observados.
Nenhum efeito teratogénico foi observado em nenhum estudo. Portanto,
Riss (risperidona) s6 deve ser usado durante a gestacdo se os beneficios
forem mais importantes que os 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. Assim, mulheres
recebendo Riss (risperidona) ndo devem amamentar.

- Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Riss (risperidona) pode interferir com as atividades exigindo uma boa
vigilancia. Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os riscos do uso de Riss (risperidona) em associacdo com outros
medicamentos néo foram avaliados sistematicamente.

Devido a seus efeitos primarios sobre o SNC, Riss (risperidona) deve ser
administrado com cautela em associagdo com outros medicamentos com
acédo central. Riss (risperidona) pode antagonizar o efeito dalevodopae de
outros agonistas dopaminérgicos. A dose de Riss (risperidona) deve ser
reavaliada e, se necessario, diminuida no caso de uma suspensé&o do uso
de carbamazepina ou de outros indutores de enzimas hepaticas.

A carbamazepina diminui os niveis plasmaéticos da fracdo antipsicética
ativa de Riss (risperidona). Efeitos similares podem ser observados
com outros indutores de enzimas hepéaticas. Na descontinuacédo da
carbamazepina ou outros indutores de enzimas hepéticas, a dose de Riss
(risperidona) deve ser reavaliada e, se necessario, reduzida. O topiramato
reduz ligeiramente a biodisponibilidade da risperidona, mas néo da fracdo
antipsicética 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
da fracdo antipsicética ativa. Amitriptilina ndo afeta a farmacocinética
da risperidona ou da fracdo antipsicética ativa. Cimetidina e ranitidina
aumentam a biodisponibilidade da risperidona, mas apenas de forma
marginal a biodisponibilidade da fracdo antipsicética ativa. Fluoxetina e
paroxetina, inibidores do CYP 2d6, aumentam a concentracéo plasmaticade
risperidona, mas menos que afragéo antipsicética ativa. Quando fluoxetina
ou paroxetina é iniciada concomitantemente ou descontinuada, o médico
devereavaliar adose de Riss (risperidona). Eritromicina, um inibidor do CYP
3a4, ndo altera a farmacocinética da risperidona e da frac&o antipsicética
ativa. Inibidores da colinesterase, galantamina e donezepil, ndo mostraram
efeito clinicamente relevante nafarmacocinética darisperidona e dafracéo
antipsicética ativa. Quando Riss (risperidona) é tomado junto com outros
medicamentos com alto indice de ligagdo protéica, ndo ha um deslocamento
das proteinas plasmaticas clinicamente relevantes e nenhum deles.

Riss (risperidona) ndo apresentou efeitos clinicamente relevantes na
farmacocinética do litio, valproato ou digoxina.

Alimentos n&o afetam a absorcéo de Riss (risperidona).

Veja, no item “precaucdes e adverténcias”, o aumento da mortalidade
em pacientes idosos com deméncia recebendo concomitantemente
furosemida.

REAGOES ADVERSAS

Com base na ampla experiéncia clinica, incluindo os tratamentos de longa
duracéo, pode-se afirmar que Riss (risperidona) € geralmente bem tolerado.
Em muitos casos foi dificil diferenciar as reacdes adversas dos sintomas
da prépria doenca. As reacdes adversas mais freqliientemente associadas
ao Riss (risperidona) nos estudos clinicos séo as seguintes:

Comuns: insdnia, agitacéo, ansiedade e cefaléia.

Menos comuns: sonoléncia, fadiga, tontura, dificuldade de concentracéo,
constipagdo, dispepsia, ndusea/vomito, dor abdominal, viséo turva,
priapismo, distirbios da eregéo, ejaculagdo e orgasmo, incontinéncia
urinéria, rinite, rash cutaneo e outras reacdes alérgicas.

Hiperglicemia e exacerbacéo de diabetes preexistente tém sido relatadas
raramente durante o tratamento com Riss (risperidona) (vide item
“precaucdes e adverténcias”).

Efeitos extrapiramidais: Riss (risperidona) apresenta umamenor propenséo
a induzir efeitos extrapiramidais do que os neurolépticos classicos. Em
alguns casos podem ocorrer 0s seguintes sintomas extrapiramidais: tremor,
rigidez, hipersalivagédo, bradicinesia, acatisia e distonia aguda. Eles sdo
geralmente de leve intensidade e reversiveis com aredugdo das doses e/ou
a administracdo de medicacdo Antiparkinsoniana, se necessario.
Hipotensdo (ortostatica) e taquicardia (reflexa) ou hipertenséo:

ocasionalmente, estes sintomas foram relatados apds a administragdo de
Riss (risperidona).

Hiperprolactinemia: Riss (risperidona) pode induzir um aumento dose-
dependente naconcentracdo plasmaticade prolactina, que pode ocasionar
galactorréia, ginecomastia, distlrbios do ciclo menstrual e amenorréia.
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 episédios de isquemia
transitéria foram observados durante o tratamento com Riss (risperidona)
(vide item “precaucdes e adverténcias”).

Intoxicacdo hidrica: como acontece com os neurolépticos classicos, casos
ocasionais de intoxicagdo hidrica devido ou a polidipsia ou sindrome
da secrecdo inadequada de hormonio antidiurético foram relatados em
pacientes esquizofrénicos.

Outras reacgdes: discinesia tardia, sindrome neuroléptica maligna,
desregulacdo da temperatura corporal e convulsdes também foram
relatados em pacientes esquizofrénicos.Tem sido reportada umadiminuicdo
moderada na contagem de neutréfilos e/ou trombdcitos.

SUPERDOSE

Sintomas: Em geral os sinais e sintomas foram aqueles resultantes da
exacerbacdo dos efeitos farmacolégicos conhecidos do Riss (risperidona).
Estes incluem sonoléncia e sedacéo, taquicardia, hipotensdo e sintomas
extrapiramidais. Foram relatados casos de superdose com quantidades de até
360 mg. A andlise destes casos sugere uma ampla margem de seguranca. Em
situacdes 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 ventilagéo
com oxigenagdo adequada. Lavagem géstrica (ap6s intubacdo se o paciente
estiver inconsciente) e administracéo de carvao ativado com laxantes devem ser
consideradas. Monitorizacéo cardiovascular deve comecar imediatamente e deve
incluir monitorizag&o com ECG continuo para detecgéo de possiveis arritmias. Nao
existe antidoto especifico contra o Riss (risperidona). Assim, medidas de suporte
devem ser instituidas. A hipotenséo e o colapso circulatério devem ser tratados
com medidas apropriadas (infuséo de liquidos e/ou agentes simpaticomiméticos).
Em caso de sintomatologia extrapiramidal severa, anticolinérgicos devem ser
administrados. A monitorizacéo deve durar até que o paciente se recupere.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da umidade.

N.° de lote, data de fabricacéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.
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