’ urido ouimica

FARMACEUTICANACIONALS/ A

VIVERDAL®

(risperidona)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
Comprimido revestido

1mg,2mge3mg



VIVERDAL®
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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimido revestido 1 mg: embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido 2 mg: embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido 3 mg: embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 1 mg contém:

FISPEITAONA. 1.ttt bbb bbb b e ekt e bbb bt b bbb b e bbbt bbbt b n et 1,0 mg
Excipientes: amido, lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sddio, croscarmelose sodica,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de 2 mg contém:

LTS 0T T o] o - S USSSRRR 2,0 mg
Excipientes: amido, lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, croscarmelose sddica,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio e corante amarelo
crepusculo laca.

Cada comprimido revestido de 3 mg contém:

FISPEITAONA. 1.ttt ettt e b bt bbbt bt s Sh e e e bt et bt e bbb bbb ettt 3,0mg
Excipientes: amido, lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sédio, croscarmelose sédica,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio e corante D&C amarelo n°
10 laca.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VIVERDAL é um medicamento usado para tratar as assim chamadas psicoses (por exemplo, esquizofrenia). Isto
significa que ele tem um efeito favoravel sobre um certo nimero de transtornos relacionados ao pensamento, as
emoc0es e/ou as atividades, tais como: confusdo, alucinagdes, distirbios da percepcdo (por exemplo, ouvir vozes
de alguém que ndo estd presente), desconfiangca incomum, isolamento da sociedade, ser excessivamente
introvertido etc.

VIVERDAL também melhora a ansiedade, a tensdo e o estado mental alterado por estes transtornos.
VIVERDAL pode ser usado tanto em quadros de inicio subito (agudos) como nos de longa duracédo (crénicos).
Além disso, ap6s o alivio dos sintomas, VIVERDAL é usado para manter os distlrbios sob controle, isto é, para
prevenir recaidas.

A substancia ativa do VIVERDAL ¢ a risperidona.

VIVERDAL ¢ usado, também, em outras condigdes, especificamente para controlar os transtornos do
comportamento tais como agressao verbal e fisica, desconfianga doentia, agitagdo e vagar em pessoas que
perderam suas fun¢fes mentais (isto €, pessoas com deméncia).

Outra condigdo para a qual vocé pode receber VIVERDAL é a mania, caracterizada por sintomas como humor
elevado, expansivo ou irritavel, autoestima aumentada, necessidade de sono reduzida, pressdo para falar,
pensamento acelerado, reducdo da atencéo e concentracdo ou diminui¢do da capacidade de julgamento, incluindo
comportamentos inadequados ou agressivos.

VIVERDAL também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em
criangas e adolescentes, incluindo sintomas de agresséo a outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e
angustia e mudanca rapida de humor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O controle dos sintomas é observado com o decorrer do tratamento.



A risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais (neurotransmissores), com propriedades
Unicas. Ela tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5-HT e dopaminérgicos D.. A risperidona
liga-se igualmente aos receptores alfa-1 adrenérgicos e, com menor afinidade, aos receptores histaminérgicos Hi
e adrenérgicos alfa-2. A risperidona ndo tem afinidade pelos receptores colinérgicos. Apesar de a risperidona ser
um antagonista D, potente, o que é considerado como acdo responsavel pela melhora dos sintomas positivos da
esquizofrenia, o seu efeito depressor da atividade motora e indutor de catalepsia € menos potente do que 0s
neurolépticos classicos.

O antagonismo balanceado serotoninérgico e dopaminérgico central pode reduzir a possibilidade de desenvolver
efeitos extrapiramidais e estende a atividade terapéutica sobre os sintomas negativos e afetivos da esquizofrenia.
A solugdo oral e os comprimidos revestidos de risperidona séo bioequivalentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome VIVERDAL se vocé for alérgico a este medicamento ou a qualquer componente de sua formula. A
alergia pode ser reconhecida, por exemplo, por erupc¢do da pele, coceira, encurtamento da respiracdo ou inchaco
facial. Na ocorréncia de qualquer um destes sintomas, contacte seu médico imediatamente.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Estudos em pacientes idosos com deméncia demonstraram que a risperidona administrada isoladamente ou com
furosemida esté 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 pressdo alta ou inchago de partes do corpo pelo
acumulo de excesso de fluido. Ndo houve aumento na incidéncia de mortalidade entre pacientes recebendo
outros diuréticos concomitantemente com risperidona. Independentemente do tratamento, a desidratacdo foi um
fator geral de risco para mortalidade e deve, portanto, ser evitada cuidadosamente em pacientes idosos com
deméncia.

Em pacientes idosos com deméncia, alteragdes repentinas no estado mental, fraqueza repentina ou paralisia da
face, bragos ou pernas, especialmente de um lado, ou casos de fala arrastada, tém sido observados. Se algum
destes sintomas ocorrer, mesmo que durante um curto periodo de tempo, procure seu médico imediatamente.

O uso do VIVERDAL com medicamentos para o tratamento de pressdo alta pode resultar em pressdo baixa.
Portanto, se vocé precisar usar VIVERDAL e medicamentos para reduzir a pressdo arterial, consulte o seu
médico.

Diga a seu médico se vocé ou alguém em sua familia tem histérico de coagulos no sangue. Estes coagulos foram
encontrados nos pulmdes e pernas de pacientes que utilizam a risperidona. Coagulos de sangue nos pulmdes
podem ser fatais.

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

VIVERDAL também pode provocar muito raramente um estado de confusdo mental, reducdo da consciéncia,
febre alta ou sensacdo de contratura muscular. Nestes casos, procure seu médico imediatamente e informe que
vocé estd tomando VIVERDAL.

Como numeros perigosamente baixos de um certo tipo de células brancas do sangue, necessarias no combate a
infecgdes no seu sangue, tém sido encontrados muito raramente em pacientes tomando risperidona, seu médico
devera verificar sua contagem de células brancas. Diga a seu médico se vocé sabe que ja apresentou niveis
baixos de células brancas no passado (que podem ou néo ter sido causados por outros medicamentos).

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.

VIVERDAL deve ser usado com cuidado, e apenas ap6s a consulta com o seu médico, se vocé tiver problemas
de coracdo, particularmente ritmo cardiaco irregular, anormalidades da atividade elétrica do coracdo (sindrome
do intervalo QT longo) ou se usar medicamentos que podem alterar a atividade elétrica do coragdo.

Em poucas pessoas usando medicamentos chamados de “antagonistas alfa la-adrenérgicos”, incluindo a
risperidona, durante uma operagdo nos olhos por turvagéo do cristalino (catarata), a pupila (circulo preto no meio
do olho) pode ndo aumentar de tamanho conforme necessario. Além disso, durante a cirurgia, a iris (parte
colorida do olho) pode se tornar flacida, provocando danos nos olhos. Informe seu médico que vocé esta fazendo
uso deste medicamento, caso esteja planejando uma operacdo nos olhos.

Alguns medicamentos (bloqueadores alfa-adrenérgicos) provocam erecdo prolongada e dolorosa do pénis, a qual
foi relatada, também, com a risperidona no periodo de vigilancia pés-comercializagdo.

VIVERDAL apresenta efeito antiemético (inibicdo do vomito) que pode mascarar os efeitos e sintomas da
superdosagem com certos medicamentos ou de condi¢des como obstrucao intestinal, sindrome de Reye e tumor
cerebral.

Como ocorre com outros antipsicoticos, VIVERDAL deve ser usado com cautela em pacientes com histéria de
convulsdes ou outras condi¢Bes que potencialmente reduzam o limiar de convulsdo. Portanto, informe ao médico



se vocé tem ou ja teve convulsGes no passado ou outras condi¢cGes que potencialmente reduzam o limiar de
convulséo.

Agentes antipsicoticos podem comprometer a capacidade do corpo de reduzir a temperatura central. Portanto,
informe ao médico se vocé realiza exercicios intensos, se expde a calor intenso, exerce atividades que causam
desidratacdo ou faz uso concomitante de medicamentos com atividade colinérgica.

Ganho de peso
Tente comer moderadamente, pois VIVERDAL pode induzir ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, diabetes, insuficiéncia renal (dos rins) ou hepética (do figado), doenca de
Parkinson, deméncia de corpos de Lewy, ou epilepsia

Se vocé sofre de algum destes problemas, informe seu médico. Supervisao médica cuidadosa pode ser necessaria
durante o tratamento com VIVERDAL e a posologia talvez tenha que ser ajustada.

Pessoas idosas
Pessoas idosas devem tomar doses menores de VIVERDAL do que as prescritas para os demais pacientes
adultos (ver item “6. Como devo usar este medicamento?”).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

VIVERDAL pode afetar sua vigilancia ou sua capacidade para dirigir. Durante o tratamento vocé ndo deve
dirigir veiculos ou operar maquinas, antes de seu médico avaliar sua sensibilidade a VIVERDAL, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez

Se vocé estéa gravida ou planejando engravidar, vocé deve conversar com seu médico, que decidira se vocé pode
ou ndo tomar VIVERDAL.

Agitacdo, rigidez muscular e/ou fraqueza, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios ou dificuldade na
alimentacdo podem ocorrer nos recém-nascidos de mdes que usaram a risperidona no Gltimo trimestre de sua
gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

Amamentacgdo
Nao amamente se estiver tomando VIVERDAL. Consulte seu médico neste caso.

Interacdo com alimentos
Os alimentos ndo afetam a absorcdo de VIVERDAL.

Ingestdo concomitante com outros medicamentos e alcool

VIVERDAL pode intensificar o efeito do alcool e de medicamentos que reduzem a capacidade para reagir
("tranquilizantes”, analgésicos narcéticos, certos anti-histaminicos, certos antidepressivos). Assim, ndo ingira
bebidas alcbolicas e tome estes medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los.

Informe seu médico se vocé esta tomando remédios para tratar doenca de Parkinson, pois alguns deles (agonistas
dopaminérgicos, como a levodopa) podem agir contrariamente ao VIVERDAL.

Se vocé estiver tomando medicamentos para pressdo alta, consulte o seu medico, uma vez que tomar esses
medicamentos com VIVERDAL pode fazer com que a pressdo arterial caia demais.

VIVERDAL deve ser usado com cuidado quando vocé estiver usando medicamentos que alteram a atividade
elétrica do coragdo, como, entre outros, mas ndo restrito a: medicamentos para malaria, distirbios do ritmo
cardiaco, alergias, outros antipsicdticos, antidepressivos, diuréticos ou outros medicamentos que afetem os
eletrdlitos no organismo (sodio, potassio, magnésio).

Alguns medicamentos, quando tomados com VIVERDAL, podem aumentar ou diminuir o nivel de VIVERDAL
no seu sangue. Portanto, informe ao médico se vocé iniciar e/ou interromper o tratamento com algum dos
medicamentos a seguir, pois pode ser necessario alterar a dose de VIVERDAL.

- Medicamentos que podem aumentar o nivel de risperidona em seu sangue: fluoxetina e paroxetina,
medicamentos utilizados principalmente no tratamento da depressao e de distlrbios da ansiedade; itraconazol e
cetoconazol, medicamentos para tratar infeccfes causadas por fungos; certos medicamentos usados nho
tratamento da AIDS, tais como ritonavir; verapamil, um medicamento usado para tratar pressao alta e/ou ritmo



anormal do coragdo; sertralina e fluvoxamina, medicamentos usados para tratar depressdo e outros transtornos
psiquiatricos.

- Medicamentos que podem diminuir o nivel de risperidona no seu sangue: carbamazepina, um
medicamento usado principalmente para epilepsia ou neuralgia do trigémeo (crises de dor intensa na face);
rifampicina, um medicamento para tratar algumas infecces.

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

A eritromicina, um antibiético, ndo apresenta efeito sobre o nivel de VIVERDAL no sangue.

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

A galantamina e a donepezila, medicamentos utilizados no tratamento da deméncia, ndo apresentam efeitos
sobre 0 VIVERDAL.

A risperidona ndo demonstrou efeitos sobre o litio e o valproato, dois medicamentos utilizados no tratamento da
mania, ou sobre a digoxina, um medicamento para o coracgéo.

Tomar VIVERDAL com furosemida, um medicamento utilizado para tratar condi¢cbes como insuficiéncia
cardiaca e hipertensdo, pode ser uma associacdo perigosa em idosos com deméncia. Informe seu médico se vocé
estiver tomando furosemida.

Informe seu médico se vocé estd tomando qualquer outro medicamento. Ele decidira quais os medicamentos que
voceé pode utilizar com VIVERDAL.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacgdo (vide cartucho).

Namero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Vocé pode identificar a concentragdo dos comprimidos revestidos pela sua cor e tamanho. Isto é importante
porque ha 3 tipo de comprimidos revestidos, cada um contendo uma quantidade diferente de risperidona.

Aspecto fisico (comprimido revestido de 1 mg): comprimido revestido cor branca, circular, biconvexo,
vincado, contendo ntcleo branco.
Aspecto fisico (comprimido revestido de 2 mg): comprimido revestido cor salmdo, circular, biconvexo,
vincado, contendo nucleo branco.
Aspecto fisico (comprimido revestido de 3 mg): comprimido revestido cor amarela, circular, biconvexo,
vincado, contendo nucleo branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIVERDAL é apresentado na forma de comprimidos ou solucéo que devem ser tomados por via oral.

Vocé pode tomar VIVERDAL com as refei¢cBes ou entre elas. Os comprimidos devem ser ingeridos com uma
boa quantidade de agua.

E muito importante que a quantidade correta de VIVERDAL seja tomada, mas isto varia de pessoa para pessoa.
E por isto que seu médico ajustara o nimero e a concentragio dos comprimidos, até que o efeito desejado seja
obtido. Entdo, siga as instrucfes de seu médico cuidadosamente e ndo altere ou interrompa a dose sem consulta-
lo.

Posologia
- Esquizofrenia
Adultos



VIVERDAL 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 titulacdo mais lenta
ou uma dose inicial e de manutencdo mais baixa pode ser apropriada.

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

Um benzodiazepinico pode ser associado ao VIVERDAL quando uma sedagéo adicional for necessaria.

Populacdes especiais

Pacientes idosos (65 anos ou mais)

A dose inicial recomendada é de 0,5 mg, duas vezes ao dia. Esta dose pode ser ajustada com incrementos de 0,5
mg, duas vezes ao dia, até uma dose de 1 a 2 mg, duas vezes ao dia.

Pacientes pediatricos (13 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada em dose Unica diaria pela manha ou a noite. Se
indicado, essa dose pode ser entdo ajustada em intervalos de no minimo 24 horas com incrementos de 0,5 ou 1
mg/dia, conforme tolerado, até a dose recomendada de 3 mg/dia. A eficacia foi demonstrada em doses de 1 a 6
mg/dia. Doses maiores do que 6 mg/dia ndo foram estudadas.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia persistente podem se beneficiar da administracdo de metade da dose
diaria duas vezes por dia.

N&o existem estudos sobre o uso de risperidona em criangas menores de 13 anos de idade.

Transferéncia de outros antipsicéticos para VIVERDAL

Quando medicamento apropriado, é recomendado que seja feita uma descontinuacdo gradativa do tratamento
anterior, quando a terapia com VIVERDAL é iniciada. Se for também medicamento apropriado, iniciar a terapia
com VIVERDAL no lugar da proxima injecdo programada de antipsicOticos depot. A manutencdo de
medicamentos antiparkinsonianos deve ser periodicamente reavaliada pelo médico.

- Agitacao, agressividade ou sintomas psicoticos em pacientes com deméncia relacionada a doenca de
Alzheimer

A dose inicial recomendada é de 0,25 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode ser ajustada individualmente, com
incrementos 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. Como para todos os tratamentos sintomaéticos, o uso continuo de VIVERDAL deve ser avaliado
e justificado periodicamente.

- Transtorno do humor bipolar: mania

Adultos

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

Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial de VIVERDAL de 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se
necessario, a dose pode ser ajustada em 1 mg ao dia, em intervalo ndo inferior a 24 horas. Recomenda-se uma
dose de 2-6 mg/dia.

Populacdes especiais

Pacientes pediatricos (10 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada em dose Unica diéria pela manhd ou a noite. Se
indicado, essa dose pode ser entdo ajustada em intervalos de no minimo 24 horas com incrementos de 0,5 ou 1
mg/dia, conforme tolerado, até a dose recomendada de 2,5 mg/dia. A eficécia foi demonstrada em doses de 0,5 e

6 mg/dia. Doses maiores do que 6 mg/dia ndo foram estudadas.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia persistente podem se beneficiar da administracdo de metade da dose
diaria duas vezes por dia.

Assim como todos os tratamentos sintomaticos, o uso continuo do VIVERDAL deve ser avaliado e justificado
constantemente.

N&o existem estudos sobre risperidona no tratamento de mania em criangas com menos de 10 anos de idade.



- Autismo

Pacientes pediatricos (5 a 17 anos)

A dose de VIVERDAL deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a resposta do paciente.

O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia para pacientes com peso < 20 kg e 0,5 mg/dia para pacientes
com peso > 20 kg.

No dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia para pacientes com peso < 20 kg e em 0,5 mg/dia para
pacientes com peso > 20 kg.

Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14° dia. Apenas para 0s pacientes que nao
obtiverem resposta clinica suficiente, aumentos adicionais da dose devem ser considerados. Os aumentos da dose
devem ser realizados em intervalos > 2 semanas em aumentos de 0,25 mg para pacientes < 20 kg ou 0,5 mg para
pacientes > 20 kg.

Em estudos clinicos, a dose maxima estudada ndo excedeu uma dose diéria total de 1,5 mg em pacientes < 20 kg,
2,5 mg em pacientes > 20 kg ou 3,5 mg em pacientes > 45 kg. Doses inferiores a 0,25 mg/dia ndo se mostraram
efetivas nos estudos clinicos.

Doses de VIVERDAL em pacientes pediatricos com autismo (total em mg/dia)

Peso Dias1-3 Dias 4 - 14+ Incrementos quando for Intervalo
necessario aumentar a dose posolégico
<20 kg 0,25 mg 0,5mg +0,25 mg em intervalos > 2 0,5mg-1,5mg
semanas
>20kg 0,5mg 1,0 mg +0,5 mg em intervalos > 2 1,0 mg - 2,5 mg*
semanas

*pacientes pesando > 45 kg podem necessitar de doses maiores; a dose maxima avaliada foi 3,5 mg/dia.
VIVERDAL pode ser administrado uma vez ao dia ou duas vezes ao dia.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia podem se beneficiar de uma mudanca na administragdo de uma vez ao
dia para duas vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se.

Uma vez que uma resposta clinica suficiente tenha sido obtida e mantida, deve-se considerar a reducéo gradual
da dose para obter um equilibrio 6timo de eficécia e seguranga.

N&o ha experiéncia em criangas com menos de 5 anos de idade.

- Insuficiéncia renal (dos rins) ou hepética (do figado)

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica apresentam menor capacidade de eliminar a fragdo antipsicdtica
ativa do que adultos normais. Pacientes com disfuncao hepética apresentam aumento na concentragdo plasmatica
da fracéo livre da risperidona.

Sem considerar a indicaco, tanto as doses iniciais como as consecutivas devem ser divididas e a titulacdo da
dose deve ser mais lenta em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética.

VIVERDAL deve ser usado com cautela nestes grupos de pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé estiver no inicio do tratamento com VIVERDAL e esquecer de tomar uma dose do medicamento, vocé
deve tomé-la assim que se lembrar, em vez de tomar a préxima dose. Continue a tomar as proximas doses
conforme programado.

Se vocé ja estiver em tratamento com VIVERDAL h& algum tempo, ndo tome a dose esquecida e tome a
préxima dose conforme programado.

Nunca tome mais de 16 mg por dia.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, a risperidona pode causar efeitos adversos. As reacfes adversas
relacionadas ao tratamento com a risperidona estéo listadas a seguir. Se vocé tiver algum desses sintomas,
consulte seu médico.




Dados de estudos clinicos

A seguir listamos as reacdes adversas observadas em estudos clinicos em pacientes adultos com varios
transtornos psiquiatricos, pacientes idosos com deméncia e pacientes pediatricos. A maioria das reacdes adversas
foi de gravidade leve a moderada.

- Pacientes adultos

As seguintes reacdes adversas relatadas por > 1% dos pacientes adultos tratados com risperidona:

Infeccdes e infestacdes: nasofaringite, infecgdo do trato respiratorio superior, sinusite, infec¢do do trato urinario.
Distirbios do sangue e do sistema linfatico: anemia.

Disturbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade.

Distlrbios psiquiatricos: insonia, ansiedade, nervosismo.

Disturbios do sistema nervoso: Parkinsonismo (movimento lento ou comprometido, sensacdo de rigidez ou
tensdo dos musculos, tornando seus movimentos irregulares, e, algumas vezes, até mesmo a sensagdo de
movimento “congelado” e depois reiniciando. Outros sinais de parkinsonismo incluem: movimento lento e
embaralhado, tremor em descanso, aumento da saliva e/ou baba, e perda da expressdo do rosto)*, acatisia
(incapacidade de permanecer sentado, inquietacdo motora e sensacdo de tremor muscular)*, sonoléncia, tontura,
sedacdo, tremor*, distonia (contracdo involuntéria lenta ou sustentada dos musculos que pode envolver qualquer
parte do corpo e resultar em postura anormal, embora, geralmente, os musculos da face estejam envolvidos,
incluindo movimentos anormais dos olhos, boca, lingua ou mandibula)*, letargia, tontura postural, discinesia*
(movimentos involuntarios dos misculos, podendo incluir movimentos repetitivos, espasticos ou contorcidos ou
contorgdes), sincope (desmaio).

Disturbios oftalmoldgicos: visdo turva.

Disturbios auditivos e do labirinto: dor de ouvido.

Disturbios cardiacos: taquicardia (batimentos acelerados do coracao).

Disturbios vasculares: hipotensdo ortostatica (pressdo baixa ao se levantar), hipotensao (presséo baixa).
Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino: congestdo nasal, dispneia (encurtamento da respiragéo),
epistaxe (sangramento pelo nariz), congestao sinusal.

Disturbios gastrintestinais: ndusea, constipacdo, dispepsia, vomitos, diarreia, hipersecre¢do salivar (secre¢o
excessiva de saliva), boca seca, desconforto abdominal, dor abdominal, desconforto estomacal, dor na regido
superior do abdome.

Distdrbios da pele e do tecido subcuténeo: erup¢do cutdnea, pele seca, caspa, dermatite seborreica,
hiperqueratose.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor nas costas, artralgia (dor nas articulagdes), dor nas
extremidades.

Distarbios renais e urinarios: incontinéncia (falta de controle) urinaria.

Distarbios do sistema reprodutor e das mamas: distirbios da ejaculaco.

Distubios gerais: fadiga, astenia, febre, dor toracica.

Testes: aumento da creatina fosfoquinase no sangue, aumento da frequéncia cardiaca.

*Parkinsonismo inclui: distirbio extrapiramidal, rigidez musculoesquelética, Parkinsonismo, rigidez da roda
dentada, acinesia, bradicinesia, hipocinesia, face em mascara, rigidez muscular e Doenga de Parkinson. Acatisia
inclui: acatisia e agitagdo. Distonia inclui: distonia, espasmos musculares, contragdes musculares involuntarias,
contratura muscular, oculogiracéo, paralisia da lingua. Tremores incluem: tremores e tremor Parkinsoniano de
repouso. Discinesia inclui: discinesia, espasmos musculares involuntarios, coreia e coreoatetose.

- Pacientes idosos

As reacOes adversas foram relatadas por pacientes por > 1% dos pacientes idosos com deméncia tratados com
risperidona, incluindo apenas as rea¢Ges ndo mencionadas anteriormente ou as reag@es adversas com frequéncia
maior ou igual a duas vezes a frequéncia das reacBes adversas mencionadas anteriormente:

Infeccdes e infestagdes: infeccao do trato urinario, pneumonia, celulite.

Disturbios nutricionais e do metabolismo: diminui¢do do apetite.

Disturbios psiquiatricos: estado confusional.

Disturbios do sistema nervoso: letargia, ataque isquémico transitorio, nivel deprimido de consciéncia, producédo
excessiva de saliva, acidente vascular cerebral (perda repentina do suprimento de sangue ao cérebro).

Disturbios oftalmoldgicos: conjuntivite.

Disturbios vasculares: hipotensdo (pressdo baixa).

Distarbios respiratdrios, toracicos e do mediastino: tosse, rinorreia (secrecao nasal).

Disturbios gastrintestinais: disfagia (dificuldade para engolir), fecaloma (fezes muito duras).

Disturbios da pele e do tecido subcuténeo: eritema (vermelhiddo da pele).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: postura anormal, inchaco articular.

Distarbios gerais: edema periférico, febre, distirbio de marcha, edema depressivel.



Testes: aumento da temperatura corporal.

- Pacientes pediatricos

As reagdes adversas foram observadas por > 1% dos pacientes pediatricos tratados com risperidona, incluindo
apenas as reacdes ndo mencionadas para os pacientes adultos ou as reacdes adversas com frequéncia maior ou
igual a duas vezes a frequéncia das reaces adversas mencionadas para os pacientes adultos.

Infeccdes e infestacdes: infeccdo do trato respiratdrio superior, rinite, gripe.

Disturbios nutricionais e do metabolismo: apetite aumentado.

Distlrbios psiquiatricos: ins6nia, apatia.

Disturbios do sistema nervoso: sonoléncia, cefaleia, sedagdo, tontura, tremores, producédo excessiva de saliva,
disartria (problemas com a fala), distdrbio da atencédo, distdrbio do equilibrio, hipersonia (periodos de sono
excessivamente longos).

Disturbios cardiacos: palpitagdes (vibragdo ou sensacdo anormal de esmagamento no peito).

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino: tosse, rinorreia (secrecdo nasal), epistaxe (sangramento
nasal), dor faringolaringeana (dor de garganta), congestdo pulmonar.

Distarbios gastrintestinais: vomitos, dor na regido superior do abdome, diarreia, hipersecrecdo salivar,
desconforto estomacal, dor abdominal.

Distarbios da pele e do tecido subcutéaneo: prurido, acne.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: mialgia (dor muscular), dor no pescogo.

Distlrbios renais e urinarios: enurese (perda involuntaria de urina), incontinéncia urinaria, polacidria (urinar
com maior frequéncia).

Distarbios do sistema reprodutor e das mamas: galactorreia (producdo anormal de leite).

Disturbios gerais: fadiga, febre, sensa¢do anormal, letargia, desconforto toracico.

Testes: aumento do peso, prolactina sanguinea aumentada (cujos sintomas podem incluir, nos homens, inchaco
das mamas, dificuldade em obter ou manter ere¢fes ou outra disfuncdo sexual, e, em mulheres, auséncia de
ciclos menstruais ou outros problemas com o ciclo menstrual).

Outros dados de estudos clinicos

A seguir listamos as reagdes adversas observadas em estudos clinicos, em > 1% e < 1% dos pacientes adultos,
idosos com deméncia e pacientes pediatricos tratados com risperidona e/ou paliperidona (composto ativo
resultante da metabolizacdo da risperidona).

As seguintes reagdes adversas foram observadas em > 1% dos pacientes adultos, idosos com deméncia e
pacientes pediatricos tratados com risperidona e/ou paliperidona:

Distarbios psiquiatricos: agitacao, insénia*.

Distarbios do sistema nervoso: acatisia (incapacidade de permanecer sentado, inquietacdo motora e sensacao
de tremor muscular)*, discinesia (movimentos involuntarios dos muasculos, podendo incluir movimentos
repetitivos, espasticos ou contorcidos ou contor¢des)*, distonia (contragdo involuntéria lenta ou sustentada dos
musculos que pode envolver qualquer parte do corpo e resultar em postura anormal, embora, geralmente, os
musculos da face estejam envolvidos, incluindo movimentos anormais dos olhos, boca, lingua ou mandibula)*,
Parkinsonismo (movimento lento ou comprometido, sensacdo de rigidez ou tensdo dos musculos, tornando seus
movimentos irregulares, e, algumas vezes, até mesmo a sensacdo de movimento “congelado” e depois
reiniciando. Outros sinais de parkinsonismo incluem: movimento lento e embaralhado, tremor em descanso,
aumento da saliva, e perda da expressdo do rosto)*.

Distarbios vasculares: hipertensdo (pressdo alta).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor musculoesquelética.

Disturbios gerais e condi¢Bes no local de administragé@o: marcha anormal, edema*, dor.

Lesdes, envenenamento e complicagdes do procedimento: queda.

*Ins6nia inclui: insbnia inicial, insbnia média; acatisia inclui: hipercinesia, sindrome das pernas inquietas,
inquietacdo; discinesia inclui: atetose, coreia, coreoatetose, distirbio do movimento, contragdo muscular,
mioclonia; distonia inclui: blefaroespasmo, espasmo cervical, emprostétono, espasmo facial, hipertonia,
laringoespasmo, contragdes musculares involuntarias, miotonia, crise oculdgira, opistdtono, espasmo
orofaringeo, pleurotdtono, riso sarddnico, tetania, paralisia da lingua, espasmo da lingua, torcicolo, trismo;
Parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, rigidez em roda denteada, produgdo de saliva aumentada, sintomas
extrapiramidais, reflexo glabelar anormal, rigidez muscular, tensdo muscular, rigidez musculoesquelética; edema
inclui: edema generalizado, edema periférico, edema depressivel.

As seguintes reacdes adversas foram observadas em < 1% dos pacientes adultos, idosos com deméncia e
pacientes pediatricos tratados com risperidona e/ou paliperidona:



Infeccdes e infestacdes: acarodermatite (inflamacéo da pele causada por acaros), bronquite, cistite (infeccao da
bexiga), infeccdo de ouvido, infecgdo no olho, infeccdo, infecgdo localizada, onicomicose (micose nas unhas),
infeccdo no trato respiratério, tonsilite, infeccéo viral.

Distarbios do sangue e sistema linfatico: contagem aumentada de eosinéfilos, reducdo do hematdcrito,
neutropenia, contagem reduzida de leucécitos.

Distarbios endécrinos: presenca de glicose na urina, hiperprolactinemia (aumento do horménio prolactina no
sangue, cujos sintomas podem incluir, nos homens, inchaco das mamas, dificuldade em obter ou manter erecdes
ou outra disfuncdo sexual, e, em mulheres, auséncia de ciclos menstruais ou outros problemas com o ciclo
menstrual).

Disturbios metabolicos e nutricionais: anorexia (falta de apetite), aumento do colesterol sanguineo, aumento
dos triglicérides sanguineo, hiperglicemia (aumento do acglcar no sangue), polidipsia (sede excessiva),
diminuigdo do peso.

Disturbios psiquiatricos: embotamento afetivo (falta de emocéo), depressédo, redugdo da libido (desejo sexual),
pesadelo, distdrbio do sono.

Distarbios do sistema nervoso: distirbio vascular cerebral (problemas nos vasos sanguineos do cérebro),
convulsdo*, coordenacdo anormal, coma diabético (coma devido a diabetes ndo controlada), hipoestesia
(sensibilidade diminuida ao estimulo), perda da consciéncia, parestesia (sensacdo de formigamento, pontadas ou
dorméncia na pele), hiperatividade psicomotora, discinesia tardia (contor¢gdes ou movimentos involuntérios na
face, lingua, ou outras partes do corpo que vocé ndo pode controlar), auséncia de resposta a estimulos.
Distlrbios oftalmolégicos: olhos secos, crise oculdgira, crosta na margem da palpebra, glaucoma (aumento da
pressao dentro do globo ocular), aumento do lacrimejamento, hiperemia ocular (vermelhiddo dos olhos).
Distarbios do ouvido e labirinto: tinido, vertigem.

Distarbios cardiacos: bloqueio atrioventricular (interrupcdo da conducdo entre a parte superior e inferior do
coracdo), bradicardia (batimentos lentos do coracdo), distirbio de conducdo, eletrocardiograma anormal,
eletrocardiograma com QT prolongado, arritmia sinusal.

Disturbios vasculares: rubor.

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: disfonia (dor ou dificuldade para falar), hiperventilacéo,
pneumonia por aspiracao, estertores, distdrbios respiratdrios, congestéo do trato respiratorio, chiado.

Disturbios gastrintestinais: queilite (eritema e ulceragdo no canto da boca), incontinéncia fecal, flatuléncia,
gastroenterite, inchago da lingua, dor de dente.

Distlrbios hepatobiliares: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das enzimas hepéticas, aumento das
transaminases.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: eczema, descoloracdo da pele, distdrbio da pele, lesdo da pele.
Distarbios do tecido musculoesquelético e conjuntivo: rigidez articular, fraqueza muscular, rabdomiélise
(destruigdo das fibras musuculares e dor nos masculos).

Disturbios renais e urinarios: disdria (dificuldade ou dor ao urinar).

Distrbios do sistema reprodutor e das mamas: amenorreia (auséncia de menstruacao), secre¢cdo das mamas,
distarbio da ejaculacdo, disfuncdo erétil, ginecomastia (aumento das mamas), distirbio da menstruacéo*,
disfuncéo sexual, secre¢do vaginal.

Disturbios gerais e condi¢es no local de administragdo: redugdo da temperatura do corpo, calafrios,
desconforto, sindrome de abstinéncia (retirada do medicamento), edema de face, mal-estar, frieza nas
extremidades, sede.

Lesdes, envenenamento e complicagdes do procedimento: dor do procedimento.

*Convulsdo inclui: convulsdo do tipo grande mal, Distirbio da menstrua¢do inclui: menstruagdo irregular,
oligomenorreia (menstruacao escassa).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com risperidona e/ou paliperidona em outros estudos clinicos, mas
ndo relatadas por pacientes tratados com este medicamento:

Disturbios do sistema imunolégico: reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave com inchago que pode envolver a
garganta e levar a dificuldade em respirar).

Disturbios metabolicos e nutricionais: hiperinsulinemia (aumento da insulina no sangue).

Disturbios psiquiatricos: anorgasmia (incapacidade de alcangar o orgasmo).

Disturbios do sistema nervoso: instabilidade da cabeca, sindrome neuroléptica maligna (confuséo, reducéo ou
perda da consciéncia, febre alta, e rigidez muscular grave).

Disturbios oftalmoldgicos: distdrbio do movimento dos olhos, fotofobia (hipersensibilidade dos olhos a luz).
Distarbios cardiacos: sindrome da taquicardia postural ortostatica.

Disturbios gastrintestinais: obstrucdo intestinal.

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo: erupcdo medicamentosa, urticéria.

Distarbios do sistema reprodutor e das mamas: desconforto das mamas, ingurgitamento das mamas, aumento
das mamas, atraso na menstruacao.



Disturbios gerais e condi¢des no local de administragéo: endurecimento.

Eventos adversos e outras medidas de seguranca em pacientes pediatricos com transtorno autista

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com risperidona em dois estudos clinicos em pacientes pediatricos
tratados por irritabilidade associada ao transtorno autista, com incidéncia igual ou maior do que 5%:

Disturbios psiquiatricos: sonoléncia, aumento do apetite, confusao.

Distarbios gastrintestinais: sialorreia, constipacdo boca seca.

Geral: fadiga (cansaco).

Distirbios do sistema nervoso central e periférico: tremor, distonia, vertigem, automatismo, discinesia,
Parkinsonismo.

Disturbios respiratérios: infeccdo do trato respiratorio superior.

Distubios metabdlicos e nutricionais: aumento de peso.

Frequéncia e ritmo cardiaco: taquicardia.

Dados pds-comercializacdo

As reacOes adversas observadas com a risperidona e/ou paliperidona durante a experiéncia apés o inicio da
comercializacdo de risperidona estdo descritas a seguir.

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

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: agranulocitose (reducdo de um tipo de células brancas do sangue),
trombocitopenia (reducdo das plaquetas, células do sangue que auxiliam na interrupc¢do do sangramento).
Distarbios endécrinos: secrecdo inapropriada do horménio antidiurético (hormonio que controla o volume de
urina).

Distarbios metabdlicos e nutricionais: diabetes mellitus, cetoacidose diabética (complica¢fes da diabetes ndo
controlada que podem ser fatais), hipoglicemia (diminui¢do do nivel de acUcar no sangue), intoxicacdo por agua.
Distarbios psiquiatricos: mania (humor euforico).

Disturbios do sistema nervoso: disgeusia (perda do paladar ou sensacéo de gosto estranho).

Disturbios oftalmolégicos: sindrome de iris flacida (intraoperatoria), uma condicdo que pode ocorrer durante a
cirugia de catarata em pacientes que utilizam ou ja utilizaram risperidona.

Disturbios cardiacos: fibrilagdo atrial (ritmo anormal do corag&o).

Distlrbios vasculares: trombose venosa profunda (coagulos de sangue nas pernas), embolia pulmonar (coagulos
de sangue nos pulmdes).

Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: sindrome da apneia do sono (dificuldade para respirar
durante o sono).

Distarbios gastrintestinais: pancreatite (inflamacdo do pancreas), ileo (obstrucdo do intestino).

Distarbios hepatobiliares: ictericia (pele e olhos amarelados).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: angioedema (reacéo alérgica grave caracterizada por febre, inchago
da boca, face, labio ou lingua, falta de ar, coceira, erupgdo cutanea e, algumas vezes, queda na pressao arterial),
alopecia (queda de cabelo).

Disturbios renais e urinarios: retengdo urinaria.

Gravidez, puerpério e condigdes perinatais: sindrome de abstinéncia neonatal (sindrome de retirada do
medicamento que ocorre em recém-nascidos).

Distarbios do sistema reprodutor e das mamas: priapismo (ere¢do prolongada e dolorosa do pénis).
Distarbios gerais: hipotermia (reducéo da temperatura do corpo).

Deve-se enfatizar que muitas pessoas ndo terdo nenhum desses problemas. Entdo, ndo hesite em relatar qualquer
efeito indesejavel ao seu médico ou farmacéutico. Além disso, informe seu médico ou farmacéutico se vocé
notar qualquer efeito adverso ndo mencionado nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Na superdosagem, um ou mais dos seguintes sinais podem ocorrer: redugdo do nivel de consciéncia, sonoléncia,
sono, tremores excessivos, rigidez muscular excessiva, batimento cardiaco rapido e pressdo arterial baixa. Foram
relatados casos de conducdo elétrica anormal no coracdo (prolongamento do intervalo QT) e convulsdo. A
superdosagem pode acontecer se vocé tomar outros medicamentos juntos com o VIVERDAL. Se vocé apresentar
0s sintomas acima, contate o seu medico.

Enquanto isso, vocé sempre pode comecar a tratar esses distlrbios com carvéo ativado, o qual absorve qualquer
medicamento ainda presente no estdmago.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.
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FARMACEUTICANACIONALS/ A

VIVERDAL®

(risperidona)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
Solugéo oral

1 mg/mL



VIVERDAL®

risperidona

Solucéo oral

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Soluc¢do oral 1 mg/mL.: embalagem contendo frasco com 30 mL + seringa dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

FESPEITAONA. 1.ttt bbb bbb bbbk b st bRt b Rt bbb 1,0 mg
Veiculo: acido benzoico, &cido tartéarico, hidroxido de sodio e 4gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VIVERDAL ¢é um medicamento usado para tratar as assim chamadas psicoses (por exemplo, esquizofrenia). Isto
significa que ele tem um efeito favoravel sobre um certo nimero de transtornos relacionados ao pensamento, as
emoc0es e/ou as atividades, tais como: confusdo, alucinagdes, disturbios da percepgdo (por exemplo, ouvir vozes
de alguém que ndo estd presente), desconfiangca incomum, isolamento da sociedade, ser excessivamente
introvertido etc.

VIVERDAL também melhora a ansiedade, a tensdo e o estado mental alterado por estes transtornos.
VIVERDAL pode ser usado tanto em quadros de inicio subito (agudos) como nos de longa duracéo (cronicos).
Além disso, ap6s o alivio dos sintomas, VIVERDAL é usado para manter os distrbios sob controle, isto é, para
prevenir recaidas.

A substancia ativa do VIVERDAL ¢ a risperidona.

VIVERDAL ¢ usado, também, em outras condicdes, especificamente para controlar os transtornos do
comportamento tais como agressdo verbal e fisica, desconfianga doentia, agitacdo e vagar em pessoas que
perderam suas fun¢Bes mentais (isto €, pessoas com deméncia).

Outra condicdo para a qual vocé pode receber VIVERDAL é a mania, caracterizada por sintomas como humor
elevado, expansivo ou irritavel, autoestima aumentada, necessidade de sono reduzida, pressdo para falar,
pensamento acelerado, redugéo da atencéo e concentracdo ou diminuicdo da capacidade de julgamento, incluindo
comportamentos inadequados ou agressivos.

VIVERDAL também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em
criangas e adolescentes, incluindo sintomas de agressdo a outros, autoagressdo deliberada, crises de raiva e
angustia e mudanca rapida de humor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

A risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais (neurotransmissores), com propriedades
Unicas. Ela tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5-HT, e dopaminérgicos D». A risperidona
liga-se igualmente aos receptores alfa-1 adrenérgicos e, com menor afinidade, aos receptores histaminérgicos H
e adrenérgicos alfa-2. A risperidona ndo tem afinidade pelos receptores colinérgicos. Apesar de a risperidona ser
um antagonista D, potente, 0 que é considerado como acdo 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.
A solugdo oral e os comprimidos revestidos de risperidona sdo bioequivalentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o tome VIVERDAL se vocé for alérgico a este medicamento ou a qualquer componente de sua férmula. A
alergia pode ser reconhecida, por exemplo, por erupcéo da pele, coceira, encurtamento da respiragdo ou inchaco
facial. Na ocorréncia de qualquer um destes sintomas, contate seu médico imediatamente.



4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Estudos em pacientes idosos com deméncia demonstraram que a risperidona administrada isoladamente ou com
furosemida, esta associado a um maior indice de dbito. Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida.
A furosemida é um medicamento utilizado para o tratamento de pressdo alta ou inchago de partes do corpo pelo
acumulo de excesso de fluido. Ndo houve aumento na incidéncia de mortalidade entre pacientes recebendo
outros diuréticos concomitantemente com risperidona. Independentemente do tratamento, a desidratacdo foi um
fator geral de risco para mortalidade e deve, portanto, ser evitada cuidadosamente em pacientes idosos com
deméncia.

Em pacientes idosos com deméncia, alteragdes repentinas no estado mental, fraqueza repentina ou paralisia da
face, bragcos ou pernas, especialmente de um lado ou casos de fala arrastada tém sido observados. Se algum
destes sintomas ocorrer, mesmo que durante um curto periodo de tempo, procure seu médico imediatamente.

O uso do VIVERDAL com medicamentos para o tratamento de presséo alta pode resultar em pressdo baixa.
Portanto, se vocé precisar usar VIVERDAL e medicamentos para reduzir a pressdo arterial, consulte o seu
médico.

Diga a seu médico se vocé ou alguém em sua familia tem histérico de coagulos no sangue. Estes coagulos foram
encontrados nos pulmdes e pernas de pacientes que utilizam risperidona. Codgulos de sangue nos pulmdes
podem ser fatais.

Em poucas pessoas usando medicamentos chamados de “antagonistas alfa la-adrenérgicos”, incluindo a
risperidona, durante um tratamento prolongado, VIVERDAL pode causar contraturas involuntarias no rosto. Se
isto acontecer, consulte seu médico.

VIVERDAL também pode provocar, muito raramente, um estado de confusdo mental, redugdo da consciéncia
febre alta, ou sensacdo de contratura muscular. Nestes casos, procure seu médico imediatamente e informe que
voceé estd tomando VIVERDAL.

Como numeros perigosamente baixos de um certo tipo de células brancas do sangue, necessarias no combate a
infecgdes no seu sangue, tém sido encontrados muito raramente em pacientes tomando risperidona, seu médico
devera verificar sua contagem de células brancas. Diga a seu médico se vocé sabe que ja apresentou niveis
baixos de células brancas no passado (que podem ou néo ter sido causados por outros medicamentos).

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.

VIVERDAL deve ser usado com cuidado e apenas apés a consulta com o seu médico, se vocé tiver problemas de
coragdo, particularmente ritmo cardiaco irregular, anormalidades da atividade elétrica do coracdo (sindrome do
intervalo QT longo) ou se usar medicamentos que podem alterar a atividade elétrica do coracao.

Durante uma operacdo nos olhos por turvacéo do cristalino (catarata), a pupila (circulo preto no meio do olho)
pode ndo aumentar de tamanho conforme necessario. Além disso, durante a cirurgia, a iris (parte colorida do
olho) pode se tornar flacida, provocando danos nos olhos. Informe seu médico que vocé esta fazendo o uso deste
medicamento, caso esteja planejando uma operacdo nos olhos.

Alguns medicamentos (bloqueadores alfa-adrenérgicos) provocam erecdo prolongada e dolorosa do pénis, a qual
foi relatada, também, com a risperidona no periodo de vigilancia pds-comercializagéo.

A risperidona apresenta efeito antiemético (inibicdo do vdmito) que pode mascarar os efeitos e sintomas da
superdosagem com certos medicamentos ou de condi¢des como obstrucdo intestinal, sindrome de Reye e tumor
cerebral.

Como ocorre com outros antipsicoticos, VIVERDAL deve ser usado com cautela em pacientes com histéria de
convulsdes ou outras condi¢Bes que potencialmente reduzem o limiar de convulsdo. Portanto, informe ao médico
se vocé tem ou ja teve convulsBes no passado ou outras condi¢cBes que potencialmente reduzem o limiar de
convulso.

Agentes antipsicoticos podem comprometer a capacidade do corpo de reduzir a temperatura central. Portanto,
informe ao médico se vocé realiza exercicios intensos, se expde a calor intenso, exerce atividades que causam
desidratacdo ou faz uso concomitante de medicamentos com atividade colinérgica.

Ganho de peso
Tente comer moderadamente, pois VIVERDAL pode induzir ganho de peso.

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

Se vocé sofre de algum destes problemas, informe seu médico. Supervisdo médica cuidadosa pode ser necessaria
durante o tratamento com VIVERDAL e a posologia talvez tenha que ser ajustada.

Pessoas idosas

Pessoas idosas devem tomar doses menores de VIVERDAL do que as prescritas para os demais pacientes
adultos (ver item “6. Como devo usar este medicamento?”).



Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

VIVERDAL pode afetar sua vigilancia ou sua capacidade para dirigir. Durante o tratamento vocé ndo deve
dirigir veiculos ou operar maquinas, antes de seu médico avaliar sua sensibilidade a VIVERDAL, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou planejando engravidar, vocé deve conversar com seu médico, que decidira se vocé pode
ou ndo tomar VIVERDAL.

Agitacdo, rigidez muscular e/ou fraqueza, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios ou dificuldade na
alimentacéo, podem ocorrer nos recém-nascidos de méaes que usaram VIVERDAL no Ultimo trimestre de sua
gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiéo-
dentista.

Amamentacao
Nao amamente se estiver tomando VIVERDAL. Consulte seu médico neste caso.

Interacdo com alimentos
Os alimentos ndo afetam a absor¢do de VIVERDAL.

Ingestdo concomitante com outros medicamentos e alcool

VIVERDAL pode intensificar o efeito do alcool e de drogas que reduzem a capacidade para reagir
("tranquilizantes", analgésicos narcoticos, certos anti-histaminicos, certos antidepressivos). Assim, ndo ingira
bebidas alcdolicas e tome estes medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los.

Informe seu médico se vocé esta tomando remédios para tratar doenca de Parkinson, pois alguns deles (agonistas
dopaminérgicos como a levodopa) podem agir contrariamente ao VIVERDAL.

Se vocé estiver tomando medicamentos para pressdo alta, consulte 0 seu médico, uma vez que tomar esses
medicamentos com VIVERDAL pode fazer com que a pressdo arterial caia demais.

VIVERDAL deve ser usado com cuidado quando vocé estiver usando medicamentos que alteram a atividade
elétrica do coragéo, como, entre outros, mas ndo restrito a: medicamentos para maléria, disturbios do ritmo
cardiaco, alergias, outros antipsicéticos, antidepressivos, diuréticos ou outros medicamentos que afetem o0s
eletrolitos no organismo (sédio, potassio, magnésio).

Alguns medicamentos, quando tomados com VIVERDAL, podem aumentar ou diminuir o nivel de VIVERDAL
no seu sangue. Portanto, informe ao médico se vocé iniciar e/ou interromper o tratamento com algum dos
medicamentos a seguir, pois pode ser necessario alterar a dose de VIVERDAL.

- Medicamentos que podem aumentar o nivel de risperidona em seu sangue: a fluoxetina e a paroxetina,
medicamentos utilizados principalmente no tratamento da depressdo e distlrbios da ansiedade; itraconazol e
cetoconazol, medicamentos para o tratamento de infec¢Bes causadas por fungos; certos medicamentos usados no
tratamento da AIDS, tais como ritonavir; verapamil, um medicamento usado para tratar pressdo alta e/ou ritmo
anormal do coragdo; sertralina e fluvoxamina, medicamentos usados para tratar depressdo e outros transtornos
psiquiatricos.

- Medicamentos que podem diminuir o nivel de risperidona no seu sangue: carbamazepina, um
medicamento usado principalmente para epilepsia ou neuralgia do trigémeo (crises de dor intensa na face);
rifampicina, um medicamento para tratar algumas infeccGes.

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

A eritromicina, um antibiotico, 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
sobre o nivel de risperidona no sangue.

A galantamina e a donepezila, medicamentos utilizados no tratamento da deméncia, ndo apresentam efeitos
sobre a risperidona.

A risperidona ndo demonstrou efeitos sobre o litio e o valproato, dois medicamentos utilizados no tratamento da
mania, ou sobre a digoxina, um medicamento para 0 coragao.

Tomar VIVERDAL com furosemida, um medicamento utilizado para tratar condi¢cfes como insuficiéncia
cardiaca e hipertensdo, pode ser uma associa¢do perigosa em idosos com deméncia. Informe seu médico se vocé
estiver tomando furosemida.



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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Apos aberto, valido por 3 meses.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido e incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

VIVERDAL é apresentado na forma de comprimidos ou solugéo que devem ser tomados por via oral.

A solucdo oral contém 1 mg de risperidona por mL. A solucdo é acondicionada em frascos de 30 mL,
acompanhado de uma seringa dosadora, com a qual vocé pode retirar a quantidade exata da solugdo. Uma
seringa cheia contém 3 mL de solucdo. A menor quantidade que vocé poderd retirar do frasco com a seringa é
0,25 mL, o que corresponde a 0,25 mg de risperidona.

Vocé pode tomar VIVERDAL com as refeigdes ou entre elas. A solucdo oral pode ser adicionada a qualquer
bebida ndo alcodlica, com exceg¢do de cha.

E muito importante que a quantidade correta de VIVERDAL seja tomada, mas isto varia de pessoa para pessoa.
E por isto que seu médico ajustara a quantidade de solucéo oral, até que o efeito desejado seja obtido. Ento, siga
as instrucGes de seu médico cuidadosamente e ndo altere ou interrompa a dose sem consulté-lo.

Instrugdes para a abertura do frasco de solucéo oral e utilizagdo da seringa dosadora

Fig. 1: O frasco vem fechado com uma tampa de seguranga, que deve ser aberta da
seguinte maneira:
- Empurre a tampa plastica para baixo e gire-a no sentido anti-horario.
| - Remova a tampa.
Fig. 2: Introduza a seringa no frasco. Segure o anel inferior e puxe o anel superior
para cima até a marca correspondente a quantidade de mililitros ou miligramas que
vocé deve tomar.
el Fig. 3: Segure o anel inferior e retire toda a seringa do frasco.
Esvazie a seringa em qualquer bebida néo alcodlica, exceto chd, deslizando o anel
superior para baixo, até o final da seringa.
Feche o frasco e enxague a seringa com um pouco de &gua.

Posologia

- Esquizofrenia

Adultos

VIVERDAL 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 manutengdo mais baixa pode ser apropriada.



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

Um benzodiazepinico pode ser associado ao VIVERDAL quando uma sedagdo adicional for necesséria.

Populacdes especiais

Pacientes idosos (65 anos ou mais)

A dose inicial recomendada é de 0,5 mg, duas vezes ao dia. Esta dose pode ser ajustada com incrementos de 0,5
mg, duas vezes ao dia, até uma dose de 1 a 2 mg, duas vezes ao dia.

Pacientes pediatricos (13 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada em dose Unica diaria pela manha ou a noite. Se
indicado, essa dose pode ser entdo ajustada em intervalos de no minimo 24 horas com incrementos de 0,5 ou 1
mg/dia, conforme tolerado, até a dose recomendada de 3 mg/dia. A eficacia foi demonstrada em doses de 1 a 6
mg/dia. Doses maiores do que 6 mg/dia ndo foram estudadas.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia persistente podem se beneficiar da administracdo de metade da dose
diéria duas vezes por dia.

Né&o existem estudos sobre o0 uso de risperidona em criangas menores de 13 anos de idade.

Transferéncia de outros antipsicéticos para VIVERDAL.

Quando medicamento apropriado, é recomendado que seja feita uma descontinuacdo gradativa do tratamento
anterior, quando a terapia com VIVERDAL é iniciada. Se for também medicamento apropriado, iniciar a terapia
com VIVERDAL no lugar da proxima inje¢do programada de antipsicéticos depot. A manutencdo de
medicamentos antiparkinsonianos deve ser periodicamente reavaliada pelo médico.

- Agitacao, agressividade ou sintomas psicoticos em pacientes com deméncia relacionada a doenca de
Alzheimer

A dose inicial recomendada é de 0,25 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode ser ajustada individualmente, com
incrementos 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. Como para todos os tratamentos sintométicos, o uso continuo de VIVERDAL deve ser avaliado
e justificado periodicamente.

- Transtorno do humor bipolar: mania

Adultos

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

Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial de VIVERDAL de 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se
necessario, a dose pode ser ajustada em 1 mg ao dia, em intervalo ndo inferior a 24 horas. Recomenda-se uma
dose de 2-6 mg/dia.

Populagdes especiais

Pacientes pediatricos (10 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada em dose Unica diéria pela manha ou a noite. Se
indicado, essa dose pode ser entéo ajustada em intervalos de no minimo 24 horas com incrementos de 0,5 ou 1
mg/dia, conforme tolerado, até a dose recomendada de 2,5 mg/dia. A eficicia foi demonstrada em doses de 0,5 e
6 mg/dia. Doses maiores do que 6 mg/dia ndo foram estudadas. Os pacientes que apresentarem sonoléncia
persistente podem se beneficiar da administracdo de metade da dose diaria duas vezes por dia.

Assim como todos os tratamentos sintomaticos, o uso continuo de VIVERDAL deve ser avaliado e justificado
constantemente.

Né&o existem estudos sobre risperidona no tratamento de mania em criangas com menos de 10 anos de idade.

- Autismo

Pacientes pediatricos (5 a 17 anos)

A dose de VIVERDAL deve ser individualizada de acordo com as necessidades e a resposta do paciente.

O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia para pacientes com peso < 20 kg e 0,5 mg/dia para pacientes
com peso > 20 kg.



No dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia para pacientes com peso < 20 kg e em 0,5 mg/dia para
pacientes com peso > 20 kg.

Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avaliada ao redor do 14° dia. Apenas para 0s pacientes que nao
obtiverem resposta clinica suficiente, aumentos adicionais da dose devem ser considerados. Os aumentos da dose
devem ser realizados em intervalos > 2 semanas em aumentos de 0,25 mg para pacientes < 20 kg ou 0,5 mg para
pacientes > 20 kg.

Em estudos clinicos, a dose maxima estudada ndo excedeu uma dose diaria total de 1,5 mg em pacientes < 20 kg,
2,5 mg em pacientes > 20 kg ou 3,5 mg em pacientes > 45 kg. Doses inferiores a 0,25 mg/dia ndo se mostraram
efetivas nos estudos clinicos.

Doses de VIVERDAL em pacientes pediatricos com autismo (total em mg/dia)

Peso Dias1-3 Dias 4 - 14+ Incrementos quando for Intervalo
necessario aumentar a dose posoldgico
<20kg 0,25 mg 0,5mg +0,25 mg em intervalos > 2 0,5mg-1,5mg
semanas
>20kg 0,5mg 1,0 mg +0,5 mg em intervalos > 2 1,0 mg - 2,5 mg*
semanas

* pacientes pesando > 45 kg podem necessitar de doses maiores; a dose maxima avaliada foi 3,5 mg/dia.
VIVERDAL pode ser administrado uma vez ao dia ou duas vezes ao dia.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia podem se beneficiar de uma mudanca na administracdo de uma vez ao
dia para duas vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se.

Uma vez que uma resposta clinica suficiente tenha sido obtida e mantida, deve-se considerar a reducéo gradual
da dose para obter um equilibrio 6timo de eficacia e seguranca.

N&o ha experiéncia em criangas com menos de 5 anos de idade.

- Insuficiéncia renal (dos rins) ou hepética (do figado)

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética apresentam menor capacidade de eliminar a fracdo antipsicotica
ativa do que adultos normais. Pacientes com disfuncao hepética apresentam aumento na concentragdo plasmatica
da fracéo livre da risperidona.

Sem considerar a indicacéo, tanto as doses iniciais como as consecutivas devem ser divididas e a titulagdo da
dose deve ser mais lenta em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

VIVERDAL deve ser usado com cautela nestes grupos de pacientes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢édo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Se vocé ja estiver em tratamento com VIVERDAL ha algum tempo, ndo tome a dose esquecida e tome a
préxima dose conforme programado.

Nunca tome mais de 16 mg por dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, VIVERDAL pode causar efeitos adversos. As reacBes adversas
relacionadas ao tratamento com risperidona estdo listadas a seguir. Se vocé tiver algum desses sintomas, consulte
seu médico.

Dados de estudos clinicos

A seguir listamos as reagdes adversas observadas em estudos clinicos em pacientes adultos com varios
transtornos psiquiatricos, pacientes idosos com deméncia e pacientes pediatricos. A maioria das reagdes adversas
foi de intensidade leve a moderada.

- Pacientes adultos
As seguintes reagdes adversas foram relatadas por > 1% dos pacientes adultos tratados com risperidona:

Infeccdes e infestacdes: nasofaringite, infecgdo do trato respiratorio superior, sinusite, infecgdo do trato urinario.
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Disturbios do sangue e do sistema linfatico: anemia.

Disturbios do sistema imunolégico: hipersensibilidade.

Distlrbios psiquiatricos: insbnia, ansiedade, nervosismo.

Distlrbios do sistema nervoso: Parkinsonismo (movimento lento ou comprometido, sensacdo de rigidez ou
tensdo dos musculos, tornando seus movimentos irregulares, e, algumas vezes, até mesmo a sensacdo de
movimento “congelado” e depois reiniciando. Outros sinais de parkinsonismo incluem: movimento lento e
embaralhado, tremor em descanso, aumento da saliva, e perda da expressao do rosto)*, acatisia (incapacidade de
permanecer sentado, inquietacdo motora e sensacdo de tremor muscular)*, sonoléncia, tontura, sedacao, tremor*,
distonia (contracédo involuntaria lenta ou sustentada dos musculos que pode envolver qualquer parte do corpo e
resultar em postura anormal, embora, geralmente, os misculos da face estejam envolvidos, incluindo
movimentos anormais dos olhos, boca, lingua ou mandibula)*, letargia, tontura postural, discinesia*
(movimentos involuntérios dos musculos, podendo incluir movimentos repetitivos, espasticos ou contorcidos ou
contorgoes), sincope (desmaio).

Disturbios oftalmoldgicos: visdo turva.

Distdrbios auditivos e do labirinto: dor de ouvido.

Disturbios cardiacos: taquicardia (batimentos acelerados do coracao).

Distarbios vasculares: hipotensdo ortostatica (pressdo baixa ao se levantar), hipotensao (presséo baixa).
Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino: congestdo nasal, dispneia (encurtamento da respiragéo),
epistaxe (sangramento pelo nariz), congestao sinusal.

Disturbios gastrintestinais: ndusea, constipacdo, dispepsia, vomitos, diarreia, hipersecre¢do salivar (secre¢o
excessiva de saliva), boca seca, desconforto abdominal, dor abdominal, desconforto estomacal, dor na regido
superior do abdome.

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo: erup¢do cutdnea, pele seca, caspa, dermatite seborreica,
hiperqueratose.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor nas costas, artralgia (dor nas articulagdes), dor nas
extremidades.

Distarbios renais e urinarios: incontinéncia (falta de controle) urinaria.

Disturbios do sistema reprodutor e das mamas: disturbios da ejaculacéo.

Distubios gerais: fadiga, astenia, febre, dor toracica.

Testes: aumento da creatina fosfoquinase no sangue, aumento da frequéncia cardiaca.

* Parkinsonismo inclui: distarbio extrapiramidal, rigidez musculoesquelética, Parkinsonismo, rigidez da roda
dentada, acinesia, bradicinesia, hipocinesia, face em méscara, rigidez muscular e Doenca de Parkinson. Acatisia
inclui: acatisia e agitagdo. Distonia inclui: distonia, espasmos musculares, contra¢fes musculares involuntérias,
contratura muscular, oculogiracdo, paralisia da lingua. Tremores incluem: tremores e tremor Parkinsoniano de
repouso. Discinesia inclui: discinesia, espasmos musculares involuntérios, coreia e coreoatetose.

- Pacientes idosos

As seguintes reagdes adversas foram relatadas por pacientes por > 1% dos pacientes idosos com deméncia
tratados com risperidona, incluindo apenas as rea¢es ndo mencionadas anteriormente ou as reagfes adversas
com frequéncia maior ou igual a duas vezes a frequéncia das reacfes adversas mencionadas anteriormente:
Infeccdes e infestagdes: infeccdo do trato urinario, pneumonia, celulite.

Distdrbios nutricionais e do metabolismo: diminui¢do do apetite.

Disturbios psiquiatricos: estado confusional.

Distarbios do sistema nervoso: letargia, ataque isquémico transitério, nivel deprimido de consciéncia, producédo
excessiva de saliva, acidente vascular cerebral (perda repentina do suprimento de sangue ao cérebro).

Disturbios oftalmoldgicos: conjuntivite.

Disturbios vasculares: hipotensdo (pressdo baixa).

Disturbios respiratdrios, torécicos e do mediastino: tosse, rinorreia (secrecdo nasal).

Disturbios gastrintestinais: disfagia (dificuldade para engolir), fecaloma (fezes muito duras).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: eritema (vermelhiddo da pele).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: postura anormal, inchago articular.

Disturbios gerais: edema periférico, febre, distirbio de marcha, edema depressivel.

Testes: aumento da temperatura corporal.

- Pacientes pediatricos

As seguintes reacdes adversas foram observadas por > 1% dos pacientes pediatricos tratados com risperidona,
incluindo apenas as reacBes ndo mencionadas para os pacientes adultos ou as reagdes adversas com frequéncia
maior ou igual a duas vezes a frequéncia das reaces adversas mencionadas para os pacientes adultos.

Infeccdes e infestacdes: infeccdo do trato respiratério superior, rinite, gripe.

Distarbios nutricionais e do metabolismo: apetite aumentado.



Disturbios psiquiatricos: insdnia, apatia.

Disturbios do sistema nervoso: sonoléncia, cefaleia, sedagdo, tontura, tremores, producédo excessiva de saliva,
disartria (problemas com a fala), distirbio da atencdo, distirbio do equilibrio, hipersonia (periodos de sono
excessivamente longos).

Disturbios cardiacos: palpitac@es (vibracdo ou sensacdo anormal de esmagamento no peito).

Distlrbios respiratérios, toracicos e do mediastino: tosse, rinorreia (secrecdo nasal), epistaxe (sangramento
nasal), dor faringolaringeana (dor de garganta), congestdo pulmonar.

Distarbios gastrintestinais: vomitos, dor na regido superior do abdome, diarreia, hipersecrecdo salivar,
desconforto estomacal, dor abdominal.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: prurido, acne.

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: mialgia (dor muscular), dor no pescogo.

Disturbios renais e urinarios: enurese (perda involuntaria de urina), incontinéncia urinaria, polacidria (urinar
com maior frequéncia).

Disturbios do sistema reprodutor e das mamas: galactorreia (producéo anormal de leite).

Distarbios gerais: fadiga, febre, sensacdo anormal, letargia, desconforto toracico.

Testes: aumento do peso, prolactina sanguinea aumentada (cujos sintomas podem incluir, nos homens, inchaco
das mamas, dificuldade em obter ou manter erecfes ou outra disfuncdo sexual, e, em mulheres, auséncia de
ciclos menstruais ou outros problemas com o ciclo menstrual).

Outros dados de estudos clinicos

A seguir listamos as reagdes adversas observadas em estudos clinicos, em > 1% e < 1% dos pacientes adultos,
idosos com deméncia e pacientes pediatricos tratados com risperidona e/ou paliperidona (composto ativo
resultante da metaboliza¢&o da risperidona).

As seguintes reagdes adversas foram observadas em > 1% dos pacientes adultos, idosos com deméncia e
pacientes pediatricos tratados com risperidona e/ou paliperidona:

Disturbios psiquiatricos: agitacdo, insdnia*.

Disturbios do sistema nervoso: acatisia (incapacidade de permanecer sentado, inquietacdo motora e sensagao
de tremor muscular)*, discinesia (movimentos involuntarios dos muasculos, podendo incluir movimentos
repetitivos, espasticos ou contorcidos ou contor¢des)*, distonia (contracdo involuntéria lenta ou sustentada dos
musculos que pode envolver qualquer parte do corpo e resultar em postura anormal, embora, geralmente, os
musculos da face estejam envolvidos, incluindo movimentos anormais dos olhos, boca, lingua ou mandibula)*,
Parkinsonismo (movimento lento ou comprometido, sensagdo de rigidez ou tensdo dos musculos, tornando seus
movimentos irregulares, e, algumas vezes, até mesmo a sensacdo de movimento “congelado” e depois
reiniciando. Outros sinais de parkinsonismo incluem: movimento lento e embaralhado, tremor em descanso,
aumento da saliva, e perda da expressdo do rosto)*.

Distarbios vasculares: hipertensdo (pressdo alta).

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor musculoesquelética.

Disturbios gerais e condi¢des no local de administragéo: marcha anormal, edema*, dor.

Lesdes, envenenamento e complicagdes do procedimento: queda.

*Ins6nia inclui: insdnia inicial, insébnia média; acatisia inclui: hipercinesia, sindrome das pernas inquietas,
inquietacdo; discinesia inclui: atetose, coreia, coreoatetose, distirbio do movimento, contragdo muscular,
mioclonia; distonia inclui: blefaroespasmo, espasmo cervical, emprostétono, espasmo facial, hipertonia,
laringoespasmo, contragdes musculares involuntarias, miotonia, crise oculdgira, opistdtono, espasmo
orofaringeo, pleurot6tono, riso sarddnico, tetania, paralisia da lingua, espasmo da lingua, torcicolo, trismo;
Parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, rigidez em roda denteada, producdo de saliva aumentada, sintomas
extrapiramidais, reflexo glabelar anormal, rigidez muscular, tensdo muscular, rigidez musculoesquelética; edema
inclui: edema generalizado, edema periférico, edema depressivel.

As seguintes reacOes adversas foram observadas em < 1% dos pacientes adultos, idosos com deméncia e
pacientes pediatricos tratados com risperidona e/ou paliperidona:

Infeccdes e infestacdes: acarodermatite (inflamacéo da pele causada por acaros), bronquite, cistite (infeccéo da
bexiga), infeccdo de ouvido, infec¢do no olho, infeccdo, infeccdo localizada, onicomicose (micose nas unhas),
infec¢do no trato respiratdrio, tonsilite, infeccéo viral.

Distdrbios do sangue e sistema linfatico: contagem aumentada de eosinofilos, reducdo do hematocrito,
neutropenia, contagem reduzida de leucdcitos.

Distarbios endécrinos: presenca de glicose na urina, hiperprolactinemia (aumento do horménio prolactina no
sangue, cujos sintomas podem incluir, nos homens, inchago das mamas, dificuldade em obter ou manter erecées
ou outra disfuncdo sexual, e, em mulheres, auséncia de ciclos menstruais ou outros problemas com o ciclo
menstrual).



Disturbios metabolicos e nutricionais: anorexia (falta de apetite), aumento do colesterol sanguineo, aumento
dos triglicérides sanguineo, hiperglicemia (aumento do acglcar no sangue), polidipsia (sede excessiva),
diminuicdo do peso.

Distlrbios psiquiatricos: embotamento afetivo (falta de emocéao), depressdo, reducdo da libido (desejo sexual),
pesadelo, distdrbio do sono.

Distarbios do sistema nervoso: distdrbio vascular cerebral (problemas nos vasos sanguineos do cérebro),
convulsdo*, coordenacdo anormal, coma diabético (coma devido a diabetes ndo controlada), hipoestesia
(sensibilidade diminuida ao estimulo), perda da consciéncia, parestesia (sensacdo de formigamento, pontadas ou
dorméncia na pele), hiperatividade psicomotora, discinesia tardia (contor¢des ou movimentos involuntarios na
face, lingua, ou outras partes do corpo que vocé ndo pode controlar), auséncia de resposta a estimulos.
Disturbios oftalmologicos: olhos secos, crise oculogira, crosta na margem da palpebra, glaucoma (aumento da
pressao dentro do globo ocular), aumento do lacrimejamento, hiperemia ocular (vermelhiddo dos olhos).
Disturbios do ouvido e labirinto: tinido, vertigem.

Disturbios cardiacos: bloqueio atrioventricular (interrupcdo da condugdo entre a parte superior e inferior do
coracdo), bradicardia (batimentos lentos do coracdo), distirbio de conducdo, eletrocardiograma anormal,
eletrocardiograma com QT prolongado, arritmia sinusal.

Disturbios vasculares: rubor.

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino: disfonia (dor ou dificuldade para falar), hiperventilacéo,
pneumonia por aspiracao, estertores, distdrbios respiratorios, congestéo do trato respiratorio, chiado.

Disturbios gastrintestinais: queilite (eritema e ulceragdo no canto da boca), incontinéncia fecal, flatuléncia,
gastroenterite, inchago da lingua, dor de dente.

Distarbios hepatobiliares: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das enzimas hepéticas, aumento das
transaminases.

Distarbios da pele e do tecido subcutaneo: eczema, descoloracdo da pele, disturbio da pele, lesdo da pele.
Distarbios do tecido musculoesquelético e conjuntivo: rigidez articular, fraqueza muscular, rabdomiélise
(destruicdo das fibras musuculares e dor nos masculos).

Disturbios renais e urinarios: disdria (dificuldade ou dor ao urinar).

Disturbios do sistema reprodutor e das mamas: amenorreia (auséncia de menstruagao), secrecdo das mamas,
distarbio da ejaculacdo, disfuncdo erétil, ginecomastia (aumento das mamas), distirbio da menstruacdo*,
disfuncéo sexual, secre¢do vaginal.

Disturbios gerais e condi¢bes no local de administragdo: redugdo da temperatura do corpo, calafrios,
desconforto, sindrome de abstinéncia (retirada do medicamento), edema de face, mal-estar, frieza nas
extremidades, sede.

Lesdes, envenenamento e complicagdes do procedimento: dor do procedimento.

*Convulsdo inclui: convulsdo do tipo grande mal; Distdrbio da menstruacdo inclui: menstruagdo irregular,
oligomenorreia (menstruacao escassa).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com risperidona e/ou paliperidona em outros estudos clinicos, mas
ndo relatadas por pacientes tratados com este medicamento:

Disturbios do sistema imunoldgico: reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave com inchago que pode envolver a
garganta e levar a dificuldade em respirar).

Distirbios metabdlicos e nutricionais: hiperinsulinemia (aumento da insulina no sangue).

Disturbios psiquiatricos: anorgasmia (incapacidade de alcancar o orgasmo).

Distarbios do sistema nervoso: instabilidade da cabeca, sindrome neuroléptica maligna (confusdo, reducéo ou
perda da consciéncia, febre alta, e rigidez muscular grave).

Disturbios oftalmoldgicos: distdrbio do movimento dos olhos, fotofobia (hipersensibilidade dos olhos a luz).
Distarbios cardiacos: sindrome da taquicardia postural ortostéatica.

Disturbios gastrintestinais: obstrucdo intestinal.

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: erup¢do medicamentosa, urticaria.

Disturbios do sistema reprodutor e das mamas: desconforto das mamas, ingurgitamento das mamas, aumento
das mamas, atraso na menstruacao.

Disturbios gerais e condi¢des no local de administragéo: endurecimento.

Eventos adversos e outras medidas de seguranca em pacientes pediatricos com transtorno autista

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com risperidona em dois estudos clinicos em pacientes pediatricos
tratados por irritabilidade associada ao transtorno autista, com incidéncia igual ou maior do que 5%:

Disturbios psiquiatricos: sonoléncia, aumento do apetite, confuséo.

Distarbios gastrintestinais: sialorreia, constipacdo boca seca.

Geral: fadiga (cansago).



Disturbios do sistema nervoso central e periférico: tremor, distonia, vertigem, automatismo, discinesia,
Parkinsonismo.

Disturbios respiratdrios: infeccdo do trato respiratério superior.

Distubios metabolicos e nutricionais: aumento de peso.

Frequéncia e ritmo cardiaco: taquicardia.

Dados pds-comercializacéo

As reacOes adversas observadas com a risperidona e/ou paliperidona durante a experiéncia apds o inicio da
comercializagdo de risperidona estdo descritas a seguir.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo
relatos isolados:

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: agranulocitose (reducédo de um tipo de células brancas do sangue),
trombocitopenia (reducéo das plaquetas, células do sangue que auxiliam na interrupgdo do sangramento).
Distlrbios enddcrinos: secre¢do inapropriada do horménio antidiurético (hormdnio que controla o volume de
urina).

Distarbios metabdlicos e nutricionais: diabetes mellitus, cetoacidose diabética (complicacfes da diabetes ndo
controlada que podem ser fatais), hipoglicemia (diminuicdo do nivel de aglcar no sangue), intoxicacdo por agua.
Distarbios psiquiatricos: mania (humor euforico).

Disturbios do sistema nervoso: disgeusia (perda do paladar ou sensacéo de gosto estranho).

Disturbios oftalmolégicos: sindrome de iris flacida (intraoperat6ria), uma condicdo que pode ocorrer durante a
cirugia de catarata em pacientes que utilizam ou j4 utilizaram risperidona.

Disturbios cardiacos: fibrilagdo atrial (ritmo anormal do coracéo).

Disturbios vasculares: trombose venosa profunda (coagulos de sangue nas pernas), embolia pulmonar (codgulos
de sangue nos pulmdes).

Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: sindrome da apneia do sono (dificuldade para respirar
durante o sono).

Disturbios gastrintestinais: pancreatite (inflamacéo do pancreas), ileo (obstrucéo do intestino).

Disturbios hepatobiliares: ictericia (pele e olhos amarelados).

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: angioedema (reagdo alérgica grave caracterizada por febre, inchaco
da boca, face, labio ou lingua, falta de ar, coceira, erup¢do cutanea e, algumas vezes, queda na pressao arterial),
alopecia (queda de cabelo).

Distarbios renais e urinarios: retencdo urinaria.

Gravidez, puerpério e condigdes perinatais: sindrome de abstinéncia neonatal (sindrome de retirada do
medicamento que ocorre em recém-nascidos).

Distarbios do sistema reprodutor e das mamas: priapismo (ere¢do prolongada e dolorosa do pénis).
Disturbios gerais: hipotermia (reducéo da temperatura do corpo).

Deve-se enfatizar que muitas pessoas ndo terdo nenhum desses problemas. Entdo, ndo hesite em relatar qualquer
efeito indesejavel ao seu médico ou farmacéutico. Além disso, informe seu médico ou farmacéutico se vocé
notar qualquer efeito adverso ndo mencionado nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Na superdosagem, um ou mais dos seguintes sinais podem ocorrer: reducdo do nivel de consciéncia, sonoléncia,
sono, tremores excessivos, rigidez muscular excessiva, batimento cardiaco rapido e pressdo arterial baixa. Foram
relatados casos de conducdo elétrica anormal no coragdo (prolongamento do intervalo QT) e convulsdo. A
superdosagem pode acontecer se vocé tomar outros medicamentos juntos com o VIVERDAL. Se vocé apresentar
0s sintomas acima, contate o seu médico.

Enquanto isso, vocé sempre pode comecar a tratar esses distdrbios com carvao ativado, o qual absorve qualquer
medicamento ainda presente no estbmago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

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

Histérico de Alteracéo para a Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versfes Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP /VPS) relacionadas
10450 - 10450 - Comprimido
Gerado no SIMILAR n Gerado no SIMILAR - . revestido
11/02/2015 | momento do Nlo“f'caf?ao Se 11/02/2015 | momento do Nlo“f'ca?ao ge 11/02/2015 | Restricdo de uso VP 1 mg, 2mg, 3 mg
eticionamento Alteracdo e peticionamento Alteracdo de por faixa etéaria VPS )
P Texto de Bula — Texto de Bula Solucéo oral
RDC 60/12 — RDC 60/12 1 mg/mL
10457 - 10457 - Comprimido
SIMILAR - SIMILAR - revestido
04/07/2014 | 0532426/14-2 | NCIUSA0 Inicial | 400010014 | 0532426/14-2 | INCIUSEO 04/07/2014 |  Versao inicial VP 1mg, 2mg, 3 mg
de Texto de Inicial de VPS
Bula - RDC Texto de Bula Solugéo oral
60/12 — RDC 60/12 1 mg/mL
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