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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Ripevil®
risperidona
comprimidos revestidos

APRESENTACOES

Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos dg @lerrisperidona.
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos dg 8errisperidona.
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos dg @8enisperidona.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
RIPEVIL 1 mg

Cada comprimido revestido contém:

(1] o1=TqTo [o] o - TR USPURR 1 mg
EXCIPIENteS™ 0.S.P i ieeeeeeee it e 1 comp.
RIPEVIL 2 mg

Cada comprimido revestido contém:

(1] o1=TqTo (o] o - TR USPURR 2mg
EXCIPIENteS™ 0.S.P i ieeeeeeee it 1 comp.
RIPEVIL 3 mg

Cada comprimido revestido contém:
(117 01=T 4T 0] o - VA SRUR 3mg
EXCIPIENteS™ 0.S.P oo e i ee it e i 1 comp.

*Excipientes: Lactose, amido, celulose microcristl talco, estearato de magnésio, didxido deigilic
laurilsulfato de sédio e Opadry Branco (OY-5890D&ranja (03B53509) e Amarelo (03B52209),
respectivamente.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ripevil® é um medicamento usado para tratar as assim charpsidases (por exemplo, esquizofrenia).
Isto significa que ele tem um efeito favoravel sobm certo nimero de transtornos relacionados ao
pensamento, as emoc¢des e/ou as atividades, tais: cmmfusdo, alucinacdes, distdrbios da percepcéo
(por exemplo, ouvir vozes de alguém que ndo estéepte), desconfianca incomum, isolamento da
sociedade, ser excessivamente introvertido etc.

Ripevil® também melhora a ansiedade, a tensdo e o estadial mléarado por estes transtornos.

Ripevil® pode ser usado tanto em quadros de inicio subgad(s) como nos de longa duracao
(crénicos).

Além disso, apos o alivio dos sintomBpevil® é usado para manter os distirbios sob controte gist
para prevenir recaidas.

A substancia ativa dRipevil® ¢é a risperidona.
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Ripevil® é usado, também, em outras condigfes, especifitanpeama controlar os transtornos do
comportamento tais como agressao verbal e fisgsgathfianca doentia, agitacdo e vagar em pesseas qu
perderam suas funcdes mentais (isto é, pessoademéncia).

Outra condicdo para a qual vocé pode rec&ipevil® é a mania, caracterizada por sintomas como
humor elevado, expansivo ou irritavel, auto-estemanentada, necessidade de sono reduzida, pressao
para falar, pensamento acelerado, reducdo da atencéncentracdo ou diminuicdo da capacidade de
julgamento, incluindo comportamentos inadequadosgressivos.

Ripevil® também pode ser usado para o tratamento de ilidi@dé associada ao transtorno autista, em
criangas e adolescentes, incluindo sintomas dessfsea outros, como auto-agresséo deliberadas crise
de raiva e angustia e mudanca rapida de humor.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O controle dos sintomas é observado com o decdorgratamento.

A risperidona é um antagonista seletivo das monoasnicerebrais (neurotransmissores), com
propriedades Unicas. Ela tem uma alta afinidadeospaleceptores serotoninérgicos 5,HE
dopaminérgicos P A risperidona liga-se igualmente aos receptotieslaadrenérgicos e, com menor
afinidade, aos receptores histaminérgicos H1 enadgecos alfa A risperidona nao tem afinidade pelos
receptores colinérgicos. Apesar de a risperidonarseantagonista Ppotente, o que é considerado como
acao responsavel pela melhora dos sintomas pasitieo esquizofrenia, o seu efeito depressor da
atividade motora e indutor de catalepsia € menenpdo que o0s neurolépticos classicos.

O antagonismo balanceado serotoninérgico e dopagitoécentral pode reduzir a possibilidade de
desenvolver efeitos extrapiramidais e estende \adatie terapéutica sobre o0s sintomas negativos e
afetivos da esquizofrenia.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tomeRipevil® se vocé for alérgico a este medicamento ou a geatmpmponente de sua férmula. A
alergia pode ser reconhecida, por exemplo, por¢éugda pele, coceira, encurtamento da respiragédo ou
inchago facial. Na ocorréncia de qualquer um desteésmas, contacte seu médico imediatamente.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Estudos em pacientes idosos com deméncia dema@mstue a risperidonadministrada isoladamente
ou com furosemida estd associado a um maior intcébito. Informe seu médico se vocé estiver
tomando furosemida. A furosemida € um medicametitzado para o tratamento de pressao alta ou
inchaco de partes do corpo pelo acimulo de exadssituido. Nao houve aumento na incidéncia de
mortalidade entre pacientes recebendo outros iasét concomitantemente com risperidona.
Independentemente do tratamento, a desidratacaanfdiator geral de risco para mortalidade e deve,
portanto, ser evitada cuidadosamente em paciefdees com deméncia.

Em pacientes idosos com deméncia, alteracdes repenho estado mental, fraqueza repentina ou
paralisia da face, bragos ou pernas, especialntmtem lado, ou casos de fala arrastada, tém sido
observados. Se algum destes sintomas ocorrer, mggendurante um curto periodo de tempo, procure
seu médico imediatamente.

O uso ddRipevil® com medicamentos para o tratamento de pressdpaaltaresultar em pressao baixa.
Portanto, se vocé precisar ugtipevil® e medicamentos para reduzir a pressao arteriasutteno seu
médico.

Diga a seu médico se vocé ou alguém em sua faemflidhistorico de coagulos no sangue. Estes coagulos
foram encontrados nos pulmdes e pernas de pacigmeestilizam risperidona. Coagulos de sangue nos
pulmdes podem ser fatais.

Durante um tratamento prolongad®ipevil® pode causar contraturas involuntarias no rostoiste
acontecer, consulte seu médico.

Ripevil® também pode provocar muito raramente um estadomfaséio mental, redugdo da consciéncia,
febre alta ou sensagédo de contratura muscularedeasos, procure seu médico imediatamente e iaform
que vocé esta tomandipevil®.
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Como numeros perigosamente baixos de um certod@peélulas brancas do sangue, necesséarias no
combate a infeccfes no seu sangue, tém sido eadostrmuito raramente em pacientes tomando
risperidona, seu médico devera verificar sua camtagde células brancas. Diga a seu médico se vbeé sa
que ja apresentou niveis baixos de células bramzgmssado (que podem ou néo ter sido causados por
outros medicamentos).

Aumento de aclcar no sangue tem sido relatado manémnente. Procure seu médico se vocé apresentar
sintomas como sede excessiva ou aumento da vosheagénar.

Ripevil® deve ser usado com cuidado, e apenas apds a eowsuft 0 seu médico, se vocé tiver
problemas de coracao, particularmente ritmo caodi@egular, anormalidades da atividade elétrica do
coragao (sindrome do intervalo QT longo) ou se meaticamentos que podem alterar a atividade elétric
do coracao.

Em poucas pessoas usando medicamentos chamadamstaigohistas alfa 1a-adrenérgicos”, incluindo a
risperidona, durante uma operacdo nos olhos peag¢éo do cristalino (catarata), a pupila (circuletp

no meio do olho) pode ndo aumentar de tamanho toefaecessario. Além disso, durante a cirurgia, a
iris (parte colorida do olho) pode se tornar flagigrovocando danos nos olhos. Informe seu médieo q
vocé esta fazendo o uso deste medicamento, c&sa plstnejando uma operacao nos olhos.

Alguns medicamentos (bloqueadores alfa-adrenérgprosocam erecéo prolongada e dolorosa do pénis,
a qual foi relatada, também, com a risperidonaer@po de vigilancia pés-comercializagédo

Ripevil® apresenta efeito antiemético (inibicdo do vomiteg gode mascarar os efeitos e sintomas da
superdosagem com certos medicamentos ou de coadig@® obstrucdo intestinal, sindrome de Reye e
tumor cerebral.

Como ocorre com outros antipsicotic&spevil® deve ser usado com cautela em pacientes com histori
de convulsdes ou outras condi¢cdes que potenciatnmmedtizam o limiar de convulsdo. Portanto, informe
ao médico se vocé tem ou ja teve convulsGes noag@ssu outras condicdes que potencialmente
reduzam o limiar de convulséo.

Agentes antipsicéticos podem comprometer a capdeidn corpo de reduzir a temperatura central.
Portanto, informe ao médico se vocé realiza exeimtensos, se expde a calor intenso, exerce
atividades que causam desidratacdo ou faz uso iwaiace de medicamentos com atividade colinérgica.

Ganho de peso

Tente comer moderadamente, @Ripevil® pode induzir ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, diabetes, insuficiénciamal (dos rins) ou hepatica (do figado), doenca de
Parkinson, deméncia de corpos de Lewy, ou epilepsia

Se vocé sofre de algum destes problemas, informengelico. Supervisdo médica cuidadosa pode ser
necessaria durante o tratamento ®ipevil® e a posologia talvez tenha que ser ajustada.

Pessoas idosas

Pessoas idosas devem tomar doses menorBipdeil® do que as prescritas para os demais pacientes
adultos (veja o item “COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMHE?").

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas

Ripevil® pode afetar sua vigilancia ou sua capacidade pagir.dDurante o tratamento vocé ndo deve
dirigir veiculos ou operar maquinas, antes de sédico avaliar sua sensibilidadeRipevil®, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou planejando engravidar, gegé conversar com seu médico, que decidira se
vocé pode ou ndo tomRipevil®.

Agitacao, rigidez muscular e ou/fraqueza, sonoragitacdo, problemas respiratérios ou dificuldaale
alimentac@o podem ocorrer nos recém-nascidos de quéeusararRipevil® no ultimo trimestre de sua
gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.
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Amamentacdo
N&o amamente se estiver tomaipevil®. Consulte seu médico neste caso.

Interacdo com alimentos
Os alimentos nao afetam a absorca®igevil®.

Ingestdo concomitante com outros medicamentos e afi

Ripevil® pode intensificar o efeito do alcool e de medicaw®que reduzem a capacidade para reagir
("tranquilizantes”, analgésicos narcoéticos, cegns-histaminicos, certos antidepressivos). Assig
ingira bebidas alcoolicas e tome estes medicamepisas se seu médico prescrevé-los.

Informe seu médico se vocé esta tomando remédiestpar doenca de Parkinson, pois alguns deles
(agonistas dopaminérgicos, como a levodopa) podgnc@ntrariamente aRipevil®.

Se vocé estiver tomando medicamentos para pre$sdacansulte o seu médico, uma vez que tomar
esses medicamentos c®ipevil® pode fazer com que a pressao arterial caia demais

Ripevil® deve ser usado com cuidado quando vocé estiamdosmedicamentos que alteram a atividade
elétrica do coracdo, como, entre outros, mas nginitcea: medicamentos para malaria, distarbios do
ritmo cardiaco, alergias, outros antipsicéticogjdepressivos, diuréticos ou outros medicamentas qu
afetem os eletrolitos no organismo (sédio, potassagnésio).

Alguns medicamentos, quando tomados &ipevil®, podem aumentar ou diminuir o nivel Rpevil®

no seu sangue. Portanto, informe ao médico seiwaiér e/ou interromper o tratamento com algum dos
medicamentos a seguir, pois pode ser necessdafiaradt dose dRipevil®.

- Medicamentos que podem aumentar o nivel de Ripd® em seu sanguefluoxetina e paroxetina,
medicamentos utilizados principalmente no tratametd depressdo e de disturbios da ansiedade;
itraconazol e cetoconazol, medicamentos para tird#feeccdes causadas por fungos; certos medicamentos
usados no tratamento da AIDS, tais como ritonaeirapamil, um medicamento usado para tratar pressao
alta e/ou ritmo anormal do coracao; sertralinauedkamina, medicamentos usados para tratar depressa
e outros transtornos psiquiatricos.

- Medicamentos que podem diminuir o nivel de Ripel® no seu sangue:carbamazepina, um
medicamento usado principalmente para epilepsiaeanalgia do trigémeo (crises de dor intensa na
face); rifampicina, um medicamento para tratar migs infeccdes.

A cimetidina e a ranitidina, dois medicamentos perducao da acidez estomacal, podem aumentar
levemente a quantidade dRipevil® no sangue, mas € improvavel que possam alterafedesede
Ripevil®.

A eritromicina, um antibiético, ndo apresenta efsibbre o nivel dRipevil® no sangue.

O topiramato, um medicamento utilizado para tr&ailepsia e enxaqueca, ndo apresenta um efeito
significativo sobre o nivel deipevil® no sangue.

A galantamina e a donepezila, medicamentos utibigagb tratamento da deméncia, ndo apresentam
efeitos sobre RKipevil®.

A risperidonando demonstrou efeitos sobre o litio e o valprodtts medicamentos utilizados no
tratamento da mania, ou sobre a digoxina, um met@ioto para 0 coracao.

Tomar Ripevil® com furosemida, um medicamento utilizado para rtrateadicdes como insuficiéncia
cardiaca e hipertenséo, pode ser uma associaggogzeem idosos com deméncia. Informe seu médico
se vocé estiver tomando furosemida.

Informe seu médico se vocé estd tomando qualqué&o auedicamento. Ele decidird quais os
medicamentos que vocé pode utilizar dRipevil®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3BPtoteger da luz e umidade.
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NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Vocé pode identificar a concentracdo dos comprimidwestidos pela sua cor e indicacdo marcada em
relevo. Isto é importante porque ha 3 tipos de comgos revestidos, cada um contendo uma quantidade
diferente de risperidona:

- Comprimidos brancos: formato de capsula, bicoaygravado em releval® de um lado e “RSP” do
outro lado, com uma linha reta separando “R” e “S&3ntendo 1 mg de risperidona;
- Comprimidos laranjas: formato de capsula, bicaoygravado em relevd@2" de um lado e “RSP” do
outro lado, com uma linha reta separando “R” e “SRbntendo 2 mg de risperidona;
- Comprimidos amarelos: formato de capsula, biceoygravado em releva3” de um lado e “RSP” do
outro lado, com uma linha reta separando “R” e “S&3ntendo 3 mg de risperidona.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ripevil® é apresentado na forma de comprimido revestidalgue ser tomado por via oral.

Vocé pode tomaRipevil® com as refeicdes ou entre elas. Os comprimidosnileser ingeridos com
uma boa quantidade de agua.

E muito importante que a quantidade correteRif#evil® seja tomada, mas isto varia de pessoa para
pessoa. E por isto que seu médico ajustara o nienarconcentracdo dos comprimidos, até que o efeito
desejado seja obtido. Entdo, siga as instrucdegulenédico cuidadosamente e ndo altere ou inteeromp
a dose sem consultélo.

Posologia

- Esquizofrenia

Adultos

Ripevil® pode ser administrado uma ou duas vezes ao diasé idicial recomendada é de 2 mg/dia. A
dose pode ser aumentada para 4 mg no segundo patiAde entdo a dose deve permanecer inalterada,
ou ser posteriormente individualizada, se necessari

A maioria dos pacientes beneficia-se de doses érdré mg/dia. Em alguns pacientes uma titulacds ma
lenta ou uma dose inicial e de manutencao maislpgre ser apropriada.

Doses acima de 10 mg/dia nao se mostraram superoneeficacia em relacdo a doses mais baixas, e
podem provocar mais sintomas extrapiramidais. Aisega de doses superiores a 16 mg/dia ndo foi
avaliada e, portanto, ndo devem ser usadas.

Um benzodiazepinico pode ser associadRigevil® quando uma sedacéo adicional for necessaria.

Populacdes especiais

Pacientes idosos (65 anos ou mais)

A dose inicial recomendada é de 0,5 mg, duas \azeka. Esta dose pode ser ajustada com incrementos
de 0,5 mg, duas vezes ao dia, até uma dose daxigaduas vezes ao dia.

Transferéncia de outros antipsicéticos para Ripevd

Quando medicamente apropriado, é recomendado geefeita uma descontinuagdo gradativa do
tratamento anterior, quando a terapia dRipevil® é iniciada. Se for também medicamente apropriado,
iniciar a terapia conRipevil® no lugar da préxima injecdo programada de antiism® “depot”. A
manutencdo de medicamentos antiparkinsonianossteyeeriodicamente reavaliada pelo médico.
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- Agitagdo, agressividade ou sintomas psicéticos gmacientes com deméncia relacionada a doenca
de Alzheimer

A dose inicial recomendada é de 0,25 mg duas \&zeléa. Esta dose pode ser ajustada individualmente
com incrementos de 0,25 mg duas vezes ao dia, m@mvalo minimo de 2 dias, se necessario. A dose
6tima é 0,5 mg duas vezes ao dia para a maiorigpdogntes. No entanto, alguns pacientes podem
beneficiar-se com doses de até 1 mg duas vezem.adrda vez que o0 paciente atingiu a dose 6tima, a
administragdo uma vez ao dia pode ser conside@aao para todos os tratamentos sintomaticos, o uso
continuo deRipevil® deve ser avaliado e justificado periodicamente.

- Transtorno do humor bipolar: mania

Adultos

Para uso associado a estabilizadores do humomesta-se uma dose inicial Ripevil® de 2 mg uma
vez ao dia. Esta dose pode ser ajustada individiraércom incrementos de até 2 mg/dia, com intervalo
minimo de 2 dias. A maioria dos pacientes ira sefigar de doses entre 2 e 6 mg/dia.

Para uso em monoterapia, recomenda-se uma do&d dedRipevil® de 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se
necessario, a dose pode ser ajustada em 1 mg,andiatervalo ndo inferior a 24 horas. Recomerda-s
uma dose de 2-6 mg/dia.

Populacdes especiais

- Insuficiéncia renal (dos rins) ou hepatica (do fjado)

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica aptasn menor capacidade de eliminar a fracédo
antipsicética ativa do que adultos normais. Paegertom disfuncao hepatica apresentam aumento na
concentracao plasmatica da fracédo livre da rispaad

Sem considerar a indicacdo, tanto as doses inmia® as consecutivas devem ser divididas e ag#ol

da dose deve ser mais lenta em pacientes comdig&ndia renal ou hepatica.

Ripevil® deve ser usado com cautela nestes grupos denteecie

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé estiver no inicio do tratamento deipevil® e esquecer de tomar uma dose do medicamento,
vocé deve toma-la assim que se lembrar, em veandarta proxima dose. Continue a tomar as préximas
doses conforme programado.

Se vocé ja estiver em tratamento cRipevil® ha algum tempo, ndo tome a dose esquecida e dome
proxima dose conforme programado

Nunca tome mais de 16 mg por dia.
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicament®dipevil® pode causar efeitos adversos. As reacfes adversas
relacionadas ao tratamento c@tipevil® estdo listadas a seguir. Se vocé tiver algum desstsnas,
consulte seu médico.

Dados de Estudos Clinicos
A seguir listamos as reacfes adversas observad&stenps clinicos em pacientes adultos com varios
transtornos psiquiatricos, pacientes idosos comédera. A maioria das reagfes adversas foi de
gravidade leve a moderada.
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- Pacientes adultos

As seguintes reacdes adversas relatadas p& dos pacientes adultos tratados com risperidona.
Infeccdes e InfestacBesiasofaringite, infeccdo do trato respiratério siguesinusite, infec¢do do trato
urinario;

Disturbios do Sangue e do Sistema Linfaticanemia;

Disturbios do Sistema Imunol6gicohipersensibilidade;

Disturbios Psiquiatricos: insénia, ansiedade, nervosismo;

Distdrbios do Sistema Nervoso:Parkinsonismo (movimento lento ou comprometido,sae@io de
rigidez ou tensdo dos musculos, tornando seus neoXos irregulares, e, algumas vezes, até mesmo a
sensacdo de movimento “congelado” e depois remdcia Outros sinais de parkinsonismo incluem:
movimento lento e embaralhado, tremor em descanspento da saliva e/ou baba, e perda da expresséo
do rosto)*, acatisia (incapacidade de permanecetade, inquietacdo motora e sensacdo de tremor
muscular)*, sonoléncia, tontura, sedac¢éo, tremdigtonia (contracdo involuntaria lenta ou sustemtad
dos mausculos que pode envolver qualquer parte dpoce resultar em postura anormal, embora,
geralmente, os musculos da face estejam envolvidosindo movimentos anormais dos olhos, boca,
lingua ou mandibula)*, letargia, tontura postudigécinesia* (movimentos involuntarios dos musculos,
podendo incluir movimentos repetitivos, espastmosontorcidos ou contor¢des), sincope (desmaio);
Disturbios Oftalmolégicos: viséo turva;

Disturbios Auditivos e do Labirinto: dor de ouvido;

Disturbios Cardiacos:taquicardia (batimentos acelerados do coracao);

Disturbios Vasculares:hipotenséo ortostatica (pressao baixa ao se layahiaotensdo (pressao baixa);
Distarbios Respiratdrios, Toracicos e do Mediastino congestdo nasal, dispneia (encurtamento da
respiracao), epistaxe (sangramento pelo narizgesiao sinusal;

Disturbios Gastrintestinais: ndusea, constipacao, dispepsia, vomitos, diarfeépmersecrecao salivar
(secrecdo excessiva de saliva), boca seca, desmafmominal, dor abdominal, desconforto estomacal
dor na regido superior do abdome;

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneerupgédo cutanea, pele seca, caspa, dermatite sielorr
hiperqueratose;

Distdrbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntd: dor nas costas, artralgia (dor nas
articulacdes), dor nas extremidades;

Disturbios Renais e Urinarios incontinéncia (falta de controle) urinaria;

Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamadlistarbios da ejaculacéo;

Distubios Gerais fadiga, astenia, febre, dor toracica;

Testes aumento da creatina fosfoquinase no sangue, dardarfrequéncia cardiaca.

*Parkinsonismo inclui: distarbio extrapiramidalgidez musculoesquelética, Parkinsonismo, rigidez da
roda dentada, acinesia, bradicinesia, hipocingsice em mascara, rigidez muscular e Doenca de
Parkinson. Acatisia inclui: acatisia e agitagacst@iia inclui: distonia, espasmos musculares, aQdes
musculares involuntarias, contratura muscular, agitdcdo, paralisia da lingua. Tremores incluem:
tremores e tremor Parkinsoniano de repouso. Diseinénclui: discinesia, espasmos musculares
involuntarios, coreia e coreoatetose.

- Pacientes idosos

As reacdes adversas foram relatadas por paciemtes p% dos pacientes idosos com deméncia tratados
com risperidonancluindo apenas as rea¢c6es ndo mencionadas amterite ou as reacfes adversas com
frequéncia maior ou igual a duas vezes a frequé&tasaeacdes adversas mencionadas anteriormente:
Infeccdes e InfestacSesnfeccao do trato urinario, pneumonia, celulite;

Distdrbios Nutricionais e do Metabolismo:diminui¢cao do apetite;

Disturbios Psiquiatricos: estado confusional;

Disturbios do Sistema Nervosoletargia, ataque isquémico transitorio, nivel depfo de consciéncia,
producdo excessiva de saliva, acidente vasculabiar(perda repentina do suprimento de sangue ao
cérebro);

Distlrbios Oftalmolégicos: conjuntivite;

Disturbios Vasculares:hipotenséo (pressao baixa);
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Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastinotosse, rinorreia (secrecédo nasal);
Disturbios Gastrintestinais: disfagia (dificuldade para engolir), fecaloma (&rauito duras);
Disturbios da Pele e do Tecido Subcuténeeritema (vermelhiddo da pele);

Distarbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntd: postura anormal, inchaco articular;
Disturbios Gerais: edema periférico, febre, distdrbio de marcha, eddepaessivel;

Testes aumento da temperatura corporal.

InfecgBes e Infestagbesnfeccao do trato respiratério superior, rinitepgr

Disturbios Nutricionais e do Metabolismo:apetite aumentado;

Disturbios Psiquiatricos: insénia, apatia;

Disturbios do Sistema Nervososonoléncia, cefaleia, sedagao, tontura, tremoredupdo excessiva de
saliva, disartria (problemas com a fala), distiddcatencdo, distarbio do equilibrio, hipersonierigdos

de sono excessivamente longos);

Disturbios Cardiacos:palpitacdes (vibracdo ou sensacdo anormal de esmagano peito);

Distarbios Respiratdrios, Toracicos e do Mediastino tosse, rinorreia (secrecdo nasal), epistaxe
(sangramento nasal), dor faringolaringeana (dayadlganta), congestéo pulmonar;

Disturbios Gastrintestinais: vomitos, dor na regido superior do abdome, diarie@ersecrecao salivar,
desconforto estomacal, dor abdominal;

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutanegrurido, acne;

Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjunto: mialgia (dor muscular), dor no pescocgo;
Disturbios Renais e Urinarios:enurese (perda involuntaria de urina), incontirééneinaria, polacidria
(urinar com maior frequéncia);

Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamagalactorreia (producdo anormal de leite);

Disturbios Gerais: fadiga, febre, sensacéo anormal, letargia, desdortfaracico;

Testes:aumento do peso, prolactina sanguinea aumentafiss @atomas podem incluir, nos homens,
inchaco das mamas, dificuldade em obter ou mangdes ou outra disfuncao sexual, e, em mulheres,
auséncia de ciclos menstruais ou outros probleomsocciclo menstrual).

Outros Dados de Estudos Clinicos

A seguir listamos as reac¢des adversas observadasteigios clinicos, em 1% e <1% dos pacientes
adultos, idosos com deméncia tratados com rispasigdou paliperidona (composto ativo resultante da
metabolizacdo da risperidona).

As seguintes reagOes adversas foram observadasI®mdos pacientes adultos, idosos com deméncia
tratados com risperidona e/ou paliperidona:

Distlrbios Psiquiatricos: agitacéo, insénia*;

Distarbios do Sistema Nervosoacatisia (incapacidade de permanecer sentado.etagéo motora e
sensacao de tremor muscular)*, discinesia (movigimvoluntarios dos musculos, podendo incluir
movimentos repetitivos, espasticos ou contorcidosantor¢des)*, distonia (contracéo involuntariatde

ou sustentada dos musculos que pode envolver qabgute do corpo e resultar em postura anormal,
embora, geralmente, os musculos da face estejaaiv@ns, incluindo movimentos anormais dos olhos,
boca, lingua ou mandibula)*, Parkinsonismo (movimméento ou comprometido, sensacao de rigidez ou
tensdo dos musculos, tornando seus movimentosliareg, e, algumas vezes, até mesmo a sensacéo de
movimento “congelado” e depois reiniciando.

Outros sinais de parkinsonismo incluem: movimeatud e embaralhado, tremor em descanso, aumento
da saliva e/ou baba, e perda da expressdo do*0sto)

Disturbios Vasculares:hipertensao (presséao alta);

Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjunto: dor musculoesquelética;

Disturbios Gerais e Condi¢Ges no Local de Adminisagao: marcha anormal, edema*, dor;

LesBes, Envenenamento e Complicacdes do Procedimergueda.

*InsOnia inclui: insénia inicial, insbnia médiaAcatisia inclui: hipercinesia, sindrome das pernas
inquietas, inquietacadiscinesia inclui: atetose, coreia, coreoatetose, distlrbio do mowimenntracéo
muscular, miocloniaDistonia inclui: blefaroespasmo, espasmo cervical, emprostétonasegpfacial,
hipertonia, laringoespasmo, contracdes musculanesiuntarias, miotonia, crise oculdgira, opistétono
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espasmo orofaringeo, pleurotétono, riso sardorietania, paralisia da lingua, espasmo da lingua,
torcicolo, trismo;

Parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, rigidez em roda denteadejugdo de saliva aumentada,
sintomas extrapiramidais, reflexo glabelar anormadiidez muscular, tensdo muscular, rigidez
musculoesquelétic&dema inclui: edema generalizado, edema periférico, edema démkss

As seguintes reacdes adversas foram observadasl&m dos pacientes adultos, idosos com deméncia
tratados com risperidona e/ou paliperidona:

InfecgBes e InfestagcBesacarodermatite (inflamagdo da pele causada powsjcaoronquite, cistite
(infeccdo da bexiga), infeccdo de ouvido, infecgaoolho, infeccdo, infeccdo localizada, onicomicose
(micose nas unhas), infec¢éo no trato respirattoiwilite, infecgdo viral;

Distdrbios do Sangue e Sistema Linfatico:contagem aumentada de eosindéfilos, reducdo do
hematécrito, neutropenia, contagem reduzida de &@ios;

Distarbios Endécrinos: presenca de glicose na urina, hiperprolactinemiaméanto do hormdnio
prolactina no sangue, cujos sintomas podem inchas, homens, inchaco das mamas, dificuldade em
obter ou manter erecdes ou outra disfuncdo serya@m mulheres, auséncia de ciclos menstruais ou
outros problemas com o ciclo menstrual);

Disturbios Metabdlicos e Nutricionais: anorexia (falta de apetite), aumento do colestsaolguineo,
aumento do triglicérides sanguineo, hiperglicenganiento do aglcar no sangue), polidipsia (sede
excessiva), diminuicdo do peso;

Disturbios Psiquiatricos: enbotamento afetivo (falta de emocgé&o), depress@incé® da libido (desejo
sexual), pesadelo, disturbio do sono;

Distarbios do Sistema Nervoso:distirbio vascular cerebral (problemas nos vasogusaeos do
cérebro), convulsédo*, coordenacdo anormal, combétimo (coma devido a diabetes ndo controlada),
hipoestesia (sensibilidade diminuida ao estimufmrda da consciéncia, parestesia (sensacdo de
formigamento, pontadas ou dorméncia na pele), alivedtade psicomotora, discinesia tardia (contascde
ou movimentos involuntarios na face, lingua, ouasupartes do corpo que vocé ndo pode controlar),
auséncia de resposta a estimulos;

Distdrbios Oftalmoldgicos: olhos secos, crise oculdgira, crosta na margem &jpelpra, glaucoma
(aumento da presséo dentro do globo ocular), auntkntacrimejamento, hiperemia ocular (vermelhidédo
dos olhos);

Disturbios do Ouvido e Labirinto: tinido, vertigem;

Disturbios Cardiacos: bloqueio atrioventricular (interrupcao da condugitre a parte superior e
inferior do coracdo), bradicardia (batimentos lent@lo coracdo), distarbio de conducéo,
eletrocardiograma anormal, eletrocardiograma conpf@longado, arritmia sinusal;

Disturbios Vasculares:rubor;

Distarbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino disfonia (dor ou dificuldade para falar),
hiperventilagdo, pneumonia por aspiracdo, estextodistirbios respiratorios, congestdo do trato
respiratério, chiado;

Distdrbios Gastrintestinais: queilite (eritema e ulceragdo no canto da bocajpnitinéncia fecal,
flatuléncia, gastroenterite, inchago da lingua,dindente;

Distdrbios Hepatobiliares: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento dasnam hepaticas,
aumento das transaminases;

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutane@czema, descoloracédo da pele, distirbio da pal@o lda
pele;

Distarbios do Tecido Musculoesquelético e Conjuntiv. rigidez articular, fraqueza muscular,
rabdomidlise (destruicdo das fibras musuculares @ads musculos);

Disturbios Renais e Urinarios:disuria (dificuldade ou dor ao urinar);

Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamasamenorreia (auséncia de menstruagdo), secrecdo das
mamas, distlrbio da ejaculacdo, disfuncdo erétiieapmastia (aumento das mamas), distirbio da
menstruacéo*, disfuncdo sexual, secrecéo vaginal;

Disturbios Gerais e Condi¢cdes no Local de Adminisaicdo: reducdo da temperatura do corpo,
calafrios, desconforto, sindrome de abstinéncitirgda do medicamento), edema de face, mal-estar,
frieza nas extremidades, sede;
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LesBes, Envenenamento e Complicacdes do Procedimerdor do procedimento.
*Convulsao inclui: convulsao do tipo grande malstdibio da menstruacao inclui: menstruacéao irregula
oligomenorreia (menstruacdo escassa).

As seguintes reacBes adversas foram relatadas isperidona e/ou paliperidona em outros estudos
clinicos, mas néo relatadas por pacientes tratzmtogisperidona:

Distdrbios do Sistema Imunolégico:reagdo anafilatica (reagdo alérgica grave com gwhme pode
envolver a garganta e levar a dificuldade em ragpir

Disturbios Metabolicos e Nutricionais:hiperinsulinemia (aumento da insulina no sangue);

Disturbios Psiquiatricos: anorgasmia (incapacidade de alcancar o orgasmo);

Distarbios do Sistema Nervosoinstabilidade da cabeca, sindrome neurolépticagmealilconfuséo,
reducdo ou perda da consciéncia, febre alta, @edginuscular grave);

Disturbios Oftalmolégicos: distlrbio do movimento dos olhos, fotofobia (higersibilidade dos olhos a
luz);

Disturbios Cardiacos:sindrome da taquicardia postural ortostatica;

Disturbios Gastrintestinais: obstrugédo intestinal;

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneerupcao medicamentosa, urticaria;

Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamasdesconforto das mamas, ingurgitamento das mamas,
aumento das mamas, atraso na menstruacao;

Disturbios Gerais e Condi¢8es no Local de Adminisaigao: endurecimento.

.Dados P4s-Comercializagcéo

As reacfes adversas observadas com a risperidomga&iperidona durante a experiéncia apos o inicio
da comercializacdo dripevil® estédo descritas a seguir.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pawotes que utilizam este medicamento),
incluindo relatos isolados:

Distirbios do sangue e do sistema linfaticagranulocitose (redugéo de um tipo de células bsado
sangue), trombocitopenia (reducdo das plaquetdsiasédo sangue que auxiliam na interrupgdo do
sangramento);

Distdrbios enddcrinos: secrecdo inapropriada do horménio antidiuréticorr(idmio que controla o
volume de urina);

Distarbios metabdlicos e nutricionais: diabetes mellitus, cetoacidose diabética (complieacda
diabetes ndo controlada que podem ser fatais)glhdemia (diminuicdo do nivel de aglcar no sangue),
intoxicacao por agua;

Disturbios psiquiatricos: mania (humor euférico);

Disturbios do sistema nervosodisgeusia (perda do paladar ou sensacéo de gostores);

Disturbios oftalmologicos: sindrome de iris flacida (intraoperatoria), umadigiio que pode ocorrer
durante a cirurgia de catarata em pacientes dlieautiou ja utilizaranRipevil®;

Disturbios cardiacos:fibrilagao atrial (ritmo anormal do coracao);

Distlrbios vasculares trombose venosa profunda (codgulos de sangugerass), embolia pulmonar
(coagulos de sangue nos pulmdes);

Distarbios respiratérios, toracicos e do mediastinosindrome da apneia do sono (dificuldade para
respirar durante o sono);

Distlrbios gastrintestinais: pancreatite (inflamacéo do pancreas), ileo (ob&trulp intestino);

Disturbios hepatobiliares:ictericia (pele e olhos amarelados;)

Disturbios da pele e do tecido subcutane@ngioedema (reagdo alérgica grave caracterizadtelp,
inchago da boca, face, labio ou lingua, falta deaeceira, erupcéo cutanea e, algumas vezes, queda
presséo arterial), alopecia (queda de cabelo);

Distdrbios renais e urinarios: retencéo urinaria;

Gravidez, puerpério e condigdes perinataissindrome de abstinéncia neonatal (sindrome dedatido
medicamento que ocorre em recém-nascidos);

Disturbios do sistema reprodutor e das mamagriapismo (erecao prolongada e dolorosa do pénis);
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Disturbios gerais: hipotermia (redugdo da temperatura do corpo).

Deve-se enfatizar que muitas pessoas ndo teraamedbsses problemas. Entdo, ndo hesite em relatar
qualquer efeito indesejavel ao seu médico ou faéotam. Além disso, informe seu médico ou
farmacéutico se vocé notar qualquer efeito advefisomencionado nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Na superdosagem, um ou mais dos seguintes sind&rpocorrer: reducdo do nivel de consciéncia,
sonoléncia, sono, tremores excessivos, rigidez mlasexcessiva, batimento cardiaco rapido e presséo
arterial baixa. Foram relatados casos de condut@dca anormal no coracdo (prolongamento do
intervalo QT) e convulsdo. A superdosagem podetacense vocé tomar outros medicamentos juntos
com oRipevil®. Se vocé apresentar 0s sintomas acima, contta médico.

Enquanto isso, vocé sempre pode comecar a tratas eféstirbios com carvdo ativado, o qual absorve
qualquer medicamento ainda presente no estdmago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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CENTRAL DE ATENDIMENTO REDDY'S

0800.77.07.990

care@drreddys.com.br

Venda sob prescricdo médica.

S6 pode ser vendido com retencédo da receita.
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Histérico de alteragéo para a bula

Dados da submisséao eletrénica Dados da Peticao/fimticao que altera bula Dados das alteracdo de busla
Data do N® do Assunto Data do N do Assunto Data de Itens de bula Versdo Apresentacges relacionadas

expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/IVPS) P ¢

18/09/2014 | Versdo atual | 10457 —| 18/09/2014 Versédo atual | 10457 —| 18/09/2014 Todos os itens de VP/VPS Img, 2mg e 3mg com 2
SIMILAR - SIMILAR - bula comprimidos
Inclus&o incial Inclusdo incial (conforme gltera(;a)
de texto de de texto de do ) mgdmamentc
bula — RDC bula — RDC referéncia).
60/12 60/12
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