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“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787 de 1999”

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Embalagens contendo frascos com 30, 50 e 100 nsbldedo de 1 mg/mL de risperidona, acompanhado
de seringa plastica dosadora.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO

- Cada mL da solucéo oral contém:
risperidona ................... 1mg
Veiculo: &cido benzoico, acido taddie agua purifica.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A risperidona € um medicamento usado para tratsssim @hamadas psicoses (por exemplo,
esquizofrenia). Isto significa que ele tem um eféatvoravel sobre um certo nimero de transtornos
relacionados ao pensamento, as emocdes e/ou idlaadds, tais como: confusdo, alucinacdes, distsirbio
da percepcao (por exemplo, ouvir vozes de alguéamga esta presente), desconfianca incomum,
isolamento da sociedade, ser excessivamente intidvetc.

A risperidona também melhora a ansiedade, a tens@stado mental alterado por estes transtornos.
A risperidongode ser usada tanto em quadros de inicio sUlgjta¢es) como nos de longa duracao
(crénicos).

Além disso, apo6s o alivio dos sintomas, risperidonaada para manter os distdrbios sob controdeéjs
para prevenir recaidas.

A risperidona é usada, também, em outras condiedpecificamente para controlar os transtornos do
comportamento tais como agresséo verbal e fisgsgomfianga doentia, agitagdo e vagar em pesseas qu
perderam suas fun¢des mentais (isto é, pessoadaméncia).

Outra condicdo para a qual vocé pode receber idlsper € a mania, caracterizada por sintomas como
humor elevado, expansivo ou irritdvel, auto-estimmentada, necessidade de sono reduzida, presséo
para falar, pensamento acelerado, reducéo da atergzncentracdo ou diminuicdo da capacidade de
julgamento, incluindo comportamentos inadequadoasgessivos.

A risperidonaambém pode ser usada para o tratamento de ilidde associada ao transtorno autista,
em criancas e adolescentes, incluindo sintomagmss8o a outros, auto-agressao deliberada, dases
raiva e angustia e mudanca rapida de humor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O controle dos sintomas é observado com o deadorératamento.

A risperidona é um antagonista seletivo das monaasierebrais (neurotransmissores), com
propriedades Unicas. Ela tem uma alta afinidadespelceptores serotoninérgicos 5zHT

dopaminérgicos B A risperidona liga-se igualmente aos receptalfaslaadrenérgicos e, com menor
afinidade, aos receptores histaminérgicos H1 engdgecos alfa A risperidona ndo tem afinidade pelos
receptores colinérgicos. Apesar de a risperidonarseantagonista Dpotente, o0 que é considerado como
acdo responsavel pela melhora dos sintomas pasiiv@squizofrenia, o seu efeito depressor da
atividade motora e indutor de catalepsia € menenpdo que o0s neurolépticos classicos.



O antagonismo balanceado serotoninérgico e dopagiinécentral pode reduzir a possibilidade de
desenvolver efeitos extrapiramidais e estendevalatle terapéutica sobre os sintomas negativos e
afetivos da esquizofrenia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome risperidona se vocé for alérgico a estficamento ou a qualquer componente de sua férmula.
A alergia pode ser reconhecida, por exemplo, pgrggo da pele, coceira, encurtamento da respi@g¢ao
inchago facial. Na ocorréncia de qualquer um destésmas, contate seu médico imediatamente.

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

Estudos em pacientes idosos com deméncia demamsteare risperidonadministrada isoladamente ou
com furosemida, estd associado a um maior indidbite. Informe seu médico se vocé estiver tomando
furosemida. A furosemida é um medicamento utilizpdi@ o tratamento de pressao alta ou inchaco de
partes do corpo pelo acimulo de excesso de flildo.houve aumento na incidéncia de mortalidade
entre pacientes recebendo outros diuréticos cotantemente com risperidona. Independentemente do
tratamento, a desidratacdo foi um fator geral storpara mortalidade e deve, portanto, ser evitada
cuidadosamente em pacientes idosos com deméncia.

Em pacientes idosos com deméncia, alteracdes neagmio estado mental, fraqueza repentina ou
paralisia da face, bragos ou pernas, especialrdenten lado ou casos de fala arrastada tém sido
observados. Se algum destes sintomas ocorrer, n@sendurante um curto periodo de tempo, procure
seu médico imediatament® uso da risperidonsom medicamentos para o tratamento de pressédo alta
pode resultar em pressdo baixa. Portanto, se vecé&ar usar risperidormamedicamentos para reduzir a
presséo arterial, consulte o seu médico.

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

Em poucas pessoas usando medicamentos chamadamstagohistas alfa 1a-adrenérgicos”, incluindo a
risperidona, durante um tratamento prolongadogeridpnapode causar contraturas involuntarias no
rosto. Se isto acontecer, consulte seu médico.

A risperidonaambém pode provocar, muito raramente, um estadomfasédo mental, reducéo da
consciéncia febre alta, ou sensacao de contratusautar. Nestes casos, procure seu médico
imediatamente e informe que vocé esta tomandoritkpe.

Como numeros perigosamente baixos de um certalép®lulas brancas do sangue, necessérias no
combate a infec¢des no seu sangue, tém sido eadostmuito raramente em pacientes tomando
risperidona, seu médico deverd verificar sua camtede células brancas. Diga a seu médico se vbeé sa
que ja apresentou niveis baixos de células brarwasssado (que podem ou nao ter sido causados por
outros medicamentos).

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

A risperidonadeve ser usada com cuidado e apenas apés a cawultaseu médico, se vocé tiver
problemas de coracéo, particularmente ritmo caodfaegular, anormalidades da atividade elétrica do
coracao (sindrome do intervalo QT longo) ou se meaticamentos que podem alterar a atividade edétric
do coracao.

Durante uma operacgdo nos olhos por turvacéo dmlanis (catarata), a pupila (circulo preto no neo
olho) pode ndo aumentar de tamanho conforme ne@esa&lém disso, durante a cirurgia, a iris (parte
colorida do olho) pode se tornar flacida, provoeaddnos nos olhos. Informe seu médico que vocé esta
fazendo o uso deste medicamento, caso esteja ghainejima operacdo nos olhos.

Alguns medicamentos (bloqueadores alfa-adrenérgmosocam erecdo prolongada e dolorosa do pénis,
a qual foi relatada, também, com risperidongeriodo de vigilancia pés-comercializacéo

A risperidonaapresenta efeito antiemético (inibicdo do vémiied gode mascarar os efeitos e sintomas
da superdosagem com certos medicamentos ou degdeadiomo obstrucdo intestinal, sindrome de Reye
e tumor cerebral.

Como ocorre com outros antipsicoticos, risperidierse ser usada com cautela em pacientes com &istori
de convulsdes ou outras condi¢des que potenciadmedtizem o limiar de convulséo. Portanto, informe
ao médico se vocé tem ou ja teve convulsfes nagassl outras condigdes que potencialmente
reduzem o limiar de convulséo.

Agentes antipsicoticos podem comprometer a capaeida corpo de reduzir a temperatura central.
Portanto, informe ao médico se vocé realiza execintensos, se expde a calor intenso, exerce
atividades que causam desidratacao ou faz uso itace de medicamentos com atividade colinérgica.



Ganho de peso
Tente comer moderadamente, pois risperigmue induzir ganho de peso.

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

Se vocé sofre de algum destes problemas, informenselico. Supervisdo médica cuidadosa pode ser
necessaria durante o tratamento com risperiéanposologia talvez tenha que ser ajustada.

Pessoas idosas
Pessoas idosas devem tomar doses menores dedasaeld que as prescritas para os demais pacientes
adultos (veja o item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDIGKENTO?").

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas

A risperidona pode afetar sua vigilancia ou suacaade para dirigir. Durante o tratamento vocé nao
deve dirigir veiculos ou operar maquinas, antesedemédico avaliar sua sensibilidade a risperidooia,
sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou planejando engravidar, dee& conversar com seu médico, que decidira se
vocé pode ou ndo tomar risperidona.

Agitacao, rigidez muscular e ou/fraqueza, sonoragitagdo, problemas respiratorios ou dificuldzale
alimentacéo, podem ocorrer nos recém-nascidos de qui usaram risperidona Ultimo trimestre de
sua gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacgéo
Nao amamente se estiver tomando risperidona. Gerseil médico neste caso.

Interacdo com alimentos
Os alimentos ndo afetam a absorcéo da risperidona.

Ingestdo concomitante com outros medicamentos e atd

A risperidona pode intensificar o efeito do alceale drogas que reduzem a capacidade para reagir
("tranquilizantes”, analgésicos narcéticos, cearts-histaminicos, certos antidepressivos). Asgiio,
ingira bebidas alcéolicas e tome estes medicameapisas se seu médico prescrevé-los.

Informe seu médico se vocé esta tomando remédragiadar doenca de Parkinson, pois alguns deles
(agonistas dopaminérgicos como a levodopa) podéne@gtrariamente a risperidona.

Se vocé estiver tomando medicamentos para prekadoansulte o seu médico, uma vez que tomar
esses medicamentos com risperidona pode fazer gera gresséo arterial caia demais.

A risperidona deve ser usada com cuidado quand®d estiver usando medicamentos que alteram a
atividade elétrica do coragdo, como, entre outmas nao restrito a: medicamentos para malaria,
disturbios do ritmo cardiaco, alergias, outrospantbticos, antidepressivos, diuréticos ou outros
medicamentos que afetem os eletrdlitos no organ(sgaio, potassio, magnésio).

Alguns medicamentos, quando tomados com risperjgmaem aumentar ou diminuir o nivel da
risperidona no seu sangue. Portanto, informe adomé&e vocé iniciar e/ou interromper o tratamermm c
algum dos medicamentos a seguir, pois pode sessdoe alterar a dose da risperidona.

- Medicamentos que podem aumentar o nivel da rispiglona em seu sanguea fluoxetina e a

paroxetina, medicamentos utilizados principalmewtératamento da depressao e distlrbios da
ansiedade; itraconazol e cetoconazol, medicamgat@so tratamento de infec¢bes causadas por fungos;
certos medicamentos usados no tratamento da AHES;amo ritonavir; verapamil, um medicamento
usado para tratar pressdo alta e/ou ritmo anormebrhgdo; sertralina e fluvoxamina, medicamentos
usados para tratar depressédo e outros transtositpsgiricos.

- Medicamentos que podem diminuir o nivel da rispaédona no seu sanguecarbamazepina, um
medicamento usado principalmente para epilepsizeatalgia do trigémeo (crises de dor intensa na
face); rifampicina, um medicamento para tratar igs infeccoes.



A cimetidina e a ranitidina, dois medicamentos pacicéo da acidez estomacal, podem aumentar
levemente a quantidade da risperidona no sangueé imaprovavel que possam alterar os efeitos da
risperidona.

A eritromicina, um antibiético, ndo apresenta efsibbre o nivel de risperidona no sangue.

O topiramato, um medicamento utilizado para trepalepsia e enxaqueca, ndo apresenta um efeito
significativo sobre o nivel de risperidona no sangu

A galantamina e a donepezila, medicamentos utiizamb tratamento da deméncia, ndo apresentam
efeitos sobre a risperidona.

A risperidona ndo demonstrou efeitos sobre oditiovalproato, dois medicamentos utilizados no
tratamento da mania, ou sobre a digoxina, um medingo para o0 coragao.

Tomar risperidona com furosemida, um medicameriligzado para tratar condicdes como insuficiéncia
cardiaca e hipertensédo, pode ser uma associaggogaeem idosos com deméncia. Informe seu médico
se vocé estiver tomando furosemida.

Informe seu médico se vocé esta tomando qualquey medicamento. Ele decidira quais os
medicamentos que vocé pode utilizar com risperidona

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotdg luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
A solucéo oral é limpida, incolor, isenta de paitis e impurezas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale 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 alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A risperidonaé apresentada na forma de solucédo que deve setaquoavia oral.

A solucéo oral contém 1 mg de risperidona por misoAicao é acondicionada em frascos de 30 mL, 50
mL e 100 mL acompanhado de uma seringa plasticddos, com a qual vocé pode retirar a quantidade
exata da solug@o. Uma seringa cheia contém 3 nsbldedo. A menor quantidade que vocé podera
retirar do frasco com a seringa € 0,25 mL, o queesponde a 0,25 mg de risperidona.

Vocé pode tomar risperidona com as refeicdes ae efds. A solucdo oral pode ser adicionada a
gualquer bebida néo alcodlica, com excecao de cha.

E muito importante que a quantidade correta derigpna seja tomada, mas isto varia de pessoa para
pessoa. E por isto que seu médico ajustara a dadetde solucdo oral, até que o efeito desejado sej
obtido. Entao, siga as instru¢des de seu médicdadasamente e ndo altere ou interrompa a dose sem
consulta-lo.



Instrugbes para a abertura do frasco e utilizagdo @ seringa dosadora
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Figura 1

Fig. 1: coloque a tampa com orificio (batoque) no frasco.

Figura 2

Fig. 2: a solucao oral deve ser retirada cuidadosamenteacgeringa. Ajuste a seringa no orificio da
tampa interna (batoque) do frasco, vire o frascoaleca para baixo e puxe o émbolo da seringguaté
a solucao oral alcance o volume prescrito pelo ceédi

Posologia
- Esquizofrenia

Adultos

A risperidona pode ser administrada uma ou duassvaa dia. A dose inicial recomendada é de 2 mg/dia
A dose pode ser aumentada para 4 mg no segundd piéatir de entdo a dose deve permanecer
inalterada, ou ser posteriormente individualizaganecessario.

A maioria dos pacientes beneficia-se de doses 4reéré mg/dia. Em alguns pacientes uma titulagéie ma
lenta ou uma dose inicial e de manutencdo maislpgige ser apropriada.

Doses acima de 10 mg/dia ndo se mostraram supesoreficacia em relacéo a doses mais baixas, e
podem provocar mais sintomas extrapiramidais. Aiseca de doses superiores a 16 mg/dia néo foi
avaliada e, portanto, ndo devem ser usadas.

Um benzodiazepinico pode ser associado a risperigoando uma sedacao adicional for necessaria.

Populac8es especiais
Pacientes idosos (65 anos ou mais)

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



Pacientes pediatricos (13 a 17 anos)

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

Os pacientes que apresentarem sonoléncia persigtedem se beneficiar da administragéo de metade da
dose diaria duas vezes por dia.

N&o existem estudos sobre o uso da risperidanariancas menores de 13 anos de idade.

Transferéncia de outros antipsicoéticos para rispedona

Quando medicamente apropriado, é recomendado fufega uma descontinuacao gradativa do
tratamento anterior, quando a terapia com rispeadbiniciada. Se for também medicamente apropriado
iniciar a terapia com risperidoma lugar da proxima injecdo programada de antifism® “depot”. A
manutencdo de medicamentos antiparkinsonianossaeymeriodicamente reavaliada pelo médico.

- Agitacdo, agressividade ou sintomas psicéticos gracientes com deméncia relacionada a doenca
de Alzheimer

A dose inicial recomendada é de 0,25 mg duas \@zeéia. Esta dose pode ser ajustada individualmente
com incrementos de 0,25 mg duas vezes ao dia,renvalo minimo de 2 dias, se necessario. A dose
6tima é 0,5 mg duas vezes ao dia para a maioripalnentes. No entanto, alguns pacientes podem
beneficiar-se com doses de até 1 mg duas vezda.ddmda vez que o paciente atingiu a dose 6tima, a
administracdo uma vez ao dia pode ser consideCamao para todos o0s tratamentos sintomaticos, 0 uso
continuo da risperidondeve ser avaliado e justificado periodicamente.

- Transtorno do humor bipolar: mania

Adultos

Para uso associado a estabilizadores do humomesta-se uma dose inicial de risperidona de 2 mg
uma vez ao dia. Esta dose pode ser ajustada indiniinte com incrementos de até 2 mg/dia, com
intervalo minimo de 2 dias. A maioria dos paciem&se beneficiar de doses entre 2 e 6 mg/dia.

Para uso em monoterapia, recomenda-se uma doi d@aisperidona de 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se
necessario, a dose pode ser ajustada em 1 mg,aardiatervalo ndo inferior a 24 horas. Recomerda-s
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 dminéstrada em dose Unica diaria pela manha ou a
noite. Se indicado, essa dose pode ser entaodqusita intervalos de no minimo 24 horas com
incrementos de 0,5 ou 1 mg/dia, conforme tolerattba dose recomendada de 2,5 mg/dia. A eficéicia fo
demonstrada em doses de 0,5 e 6 mg/dia. Dosesanaiorgue 6 mg/dia ndo foram estudadas. Os
pacientes que apresentarem sonoléncia persistetenpse beneficiar da administracdo de metade da
dose diaria duas vezes por dia.

Assim como todos os tratamentos sintométicos, @astinuo da risperidordeve ser avaliado e
justificado constantemente.

N&o existem estudos sobre risperidapdratamento de mania em criangas com menos dads)de
idade.

- Autismo

Pacientes pediatricos (5 a 17 anos)

A dose da risperidondeve ser individualizada de acordo com as necalessdaa resposta do paciente
O tratamento deve ser iniciado com 0,25 mg/dia pacientes com peso < 20 kg e 0,5 mg/dia para
pacientes com pes020 kg.

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

Essa dose deve ser mantida e a resposta deveafiadawao redor do 14° dia. Apenas para os pasiente
gue nao obtiverem resposta clinica suficiente, atimseadicionais da dose devem ser considerados. Os
aumentos da dose devem ser realizados em inteev@l@@manas em aumentos de 0,25 mg para
pacientes < 20 kg ou 0,5 mg para pacient28 kg.



Em estudos clinicos, a dose maxima estudada n&dexaima dose diaria total de 1,5 mg em pacientes
< 20 kg, 2,5 mg em paciente20 kg ou 3,5 mg em pacientes > 45 kg. Doses oriesia 0,25 mg/dia
ndo se mostraram efetivas nos estudos clinicos.

Doses de risperidona em pacientes pediatricos comtesmo (total em mg/dia)

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

* pacientes pesando > 45 kg podem necessitar dgs toaiores; a dose maxima avaliada foi 3,5 mg/dia.

A risperidona pode ser administrada uma vez aouwiduas vezes ao dia.

Os pacientes que apresentarem sonoléncia podeemsidir de uma mudanga na administracdo de uma
vez ao dia para duas vezes ao dia ou uma vez ao diaitar-se.

Uma vez que uma resposta clinica suficiente teidltacbtida e mantida, deve-se considerar a redugéo
gradual da dose para obter um equilibrio 6timofaid&a e seguranca.

N&o ha experiéncia em criancas com menos de 5danidgade.

- Insuficiéncia renal (dos rins) ou hepética (do §jado)

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica aptasn menor capacidade de eliminar a fragao
antipsicética ativa do que adultos normais. Paegeabm disfuncéo hepatica apresentam aumento na
concentracao plasmatica da fracao livre da rispadd

Sem considerar a indicaco, tanto as doses inwai® as consecutivas devem ser divididas e a¢#ol
da dose deve ser mais lenta em pacientes comdigndia renal ou hepatica.

A risperidona deve ser usada com cautela nestpsgde pacientes.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

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

Se vocé ja estiver em tratamento com risperidorglduam tempo, ndo tome a dose esquecida e tome a
proxima dose conforme programado

Nunca tome mais de 16 mg por dia.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como todos os medicamentos, a risperigauie causar efeitos adversos. As rea¢des adversas
relacionadas ao tratamento com risperidestao listadas a seguir. Se vocé tiver algum dessesnas,
consulte seu médico.

Dados de Estudos Clinicos

A seguir listamos as reac6es adversas observadastados clinicos em pacientes adultos com varios
transtornos psiquiatricos, pacientes idosos conédera e pacientes pediatricos. A maioria das reacde
adversas foi de intensidade leve a moderada.

- Pacientes adultos
As seguintes reacdes adversas foram relatadasirdos pacientes adultos tratados com risperidona:



Infeccdes e InfestacSesiasofaringite, infec¢do do trato respiratério siguesinusite, infeccdo do trato
urinario;

Disturbios do Sangue e do Sistema Linfaticanemia;

Disturbios do Sistema Imunol6gicohipersensibilidade;

Disturbios Psiquiatricos: insénia, ansiedade, nervosismo;

Disturbios do Sistema NervosoParkinsonismo (movimento lento ou comprometidosaeéo de

rigidez ou tensdo dos musculos, tornando seus neo¥os irregulares, e, algumas vezes, até mesmo a
sensacdo de movimento “congelado” e depois remdciaOutros sinais de parkinsonismo incluem:
movimento lento e embaralhado, tremor em descausoento da saliva e/ou baba, e perda da expresséo
do rosto)*, acatisia (incapacidade de permanecgade, inquietacdo motora e sensacédo de tremor
muscular)*, sonoléncia, tontura, sedacao, trendistpnia (contracdo involuntaria lenta ou sustestad
dos musculos que pode envolver qualquer parte ghm @resultar em postura anormal, embora,
geralmente, os musculos da face estejam envoliitldajndo movimentos anormais dos olhos, boca,
lingua ou mandibula)*, letargia, tontura postutd@gcinesia* (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);
Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastinocongestao nasal, dispneia (encurtamento da
respiracao), epistaxe (sangramento pelo narizgesifo sinusal,

Disturbios Gastrintestinais: nausea, constipacao, dispepsia, vémitos, diatmgiarsecrecao salivar
(secrecdo excessiva de saliva), boca seca, desiwoabalominal, dor abdominal, desconforto estomacal
dor na regido superior do abdome;

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutdneerupcéo cutanea, pele seca, caspa, dermatite sieborr
hiperqueratose;

Disturbios 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 Mamaglisturbios da ejaculacéo;

Distubios Gerais fadiga, astenia, febre, dor toracica;

Testes aumento da creatina fosfoquinase no sangue, dardarfrequéncia cardiaca.

* Parkinsonismo inclui: distarbio extrapiramidafjidez musculoesquelética, Parkinsonismo, rigidez d
roda dentada, acinesia, bradicinesia, hipocinésie, em mascara, rigidez muscular e Doenca de
Parkinson. Acatisia inclui: acatisia e agitacast@iia inclui: distonia, espasmos musculares, agéas
musculares involuntarias, contratura muscular,aggrtacéo, paralisia da lingua. Tremores incluem:
tremores e tremor Parkinsoniano de repouso. Disicirieclui: discinesia, espasmos musculares
involuntérios, coreia e coreoatetose.

- Pacientes idosos

As seguintes reacdes adversas foram relatadasifrdos pacientes idosos com deméncia

tratados com risperidona, incluindo apenas as esag@o mencionadas anteriormente ou as reagfes
adversas com frequéncia maior ou igual a duas \&efregiuéncia das reacdes adversas mencionadas
anteriormente:

Infeccdes e InfestacSesnfeccao do trato urinario, pneumonia, celulite;

Disturbios Nutricionais e do Metabolismo:diminuicao do apetite;

Disturbios Psiquiatricos: estado confusional;

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

Disturbios Oftalmolégicos: conjuntivite;

Disturbios Vasculares:hipotenséo (pressao baixa);

Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastinotosse, rinorreia (secrecédo nasal);

Disturbios Gastrintestinais: disfagia (dificuldade para engolir), fecaloma (freuito duras);
Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneeritema (vermelhidao da pele);

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

Testes aumento da temperatura corporal.



- Pacientes Pediatricos

As seguintes reacdes adversas foram observadaslférdos pacientes pediatricos tratados com
risperidona, incluindo apenas as reacdes nao m&auwas para 0s pacientes adultos ou as reacdes
adversas com frequéncia maior ou igual a duas \&fegjuéncia das reacdes adversas mencionadas para
0s pacientes adultos.

InfecgBes e Infestagbesnfeccao do trato respiratdério superior, rinitepgr

Disturbios Nutricionais e do Metabolismo:apetite aumentado;

Disturbios Psiquiatricos: insénia, apatia;

Disturbios do Sistema Nervososonoléncia, cefaleia, sedagéo, tontura, tremoredugéo excessiva de
saliva, disartria (problemas com a fala), distiddoatencao, distlrbio do equilibrio, hipersonerigdos
de sono excessivamente longos);

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

Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastinotosse, rinorreia (secrecao nasal), epistaxe
(sangramento nasal), dor faringolaringeana (dagyadlganta), congestédo pulmonar;

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

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutanegrurido, acne;

Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjunto: mialgia (dor muscular), dor no pescoco;
Distlrbios Renais e Urinarios:enurese (perda involuntéria de urina), incontirgémicinaria, polacidria
(urinar com maior frequéncia);

Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamagalactorreia (producao anormal de leite);
Disturbios Gerais: fadiga, febre, sensacéo anormal, letargia, desdortfaracico;

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

Outros Dados de Estudos Clinicos

A seguir listamos as reagfes adversas observadastados clinicos, em 1% e <1% dos pacientes
adultos, idosos com deméncia e pacientes pedigtiiatados com risperidona e/ou paliperidona
(composto ativo resultante da metabolizacio danidpna).

As seguintes reacdes adversas foram observadasl@sdos pacientes adultos, idosos com deméncia e
pacientes pediatricos tratados com risperidonapdtiperidona:

Distarbios Psiquiatricos: agitacéo, insénia*;

Disturbios do Sistema Nervosoacatisia (incapacidade de permanecer sentadogbagéio motora e
sensacao de tremor muscular)*, discinesia (moviaseimvoluntarios dos muasculos, podendo incluir
movimentos repetitivos, espasticos ou contorcidosamtorcdes)*, distonia (contracéo involuntaristde

ou sustentada dos musculos que pode envolver gqiglqute do corpo e resultar em postura anormal,
embora, geralmente, os musculos da face estejaoivedos, incluindo movimentos anormais dos olhos,
boca, lingua ou mandibula)*, Parkinsonismo (movitndento ou comprometido, sensacao de rigidez ou
tensdo dos musculos, tornando seus movimentosiareg, e, algumas vezes, até mesmo a sensacao de
movimento “congelado” e depois reiniciando. Ousigis de parkinsonismo incluem: movimento lento
e embaralhado, tremor em descanso, aumento da sgberda da expresséo do rosto)*;

Distarbios Vasculares:hipertensao (presséao alta);

Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntd: dor musculoesquelética;

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

Lesdes, Envenenamento e Complicacdes do Procedinerjueda.

*InsOnia inclui: insénia inicial, insbnia médidcatisia inclui: hipercinesia, sindrome das pernas
inquietas, inquietacadiscinesia inclui: atetose, coreia, coreoatetose, distdrbio do movimenntragao
muscular, miocloniaDistonia inclui: blefaroespasmo, espasmo cervical, emprostétonasespfacial,
hipertonia, laringoespasmo, contracfes musculaveduntarias, miotonia, crise oculégira, opistétono
espasmo orofaringeo, pleurot6tono, riso sardémétania, paralisia da lingua, espasmo da lingua,
torcicolo, trismo;Parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, rigidez em roda denteawaugéo de



saliva aumentada, sintomas extrapiramidais, reftgabelar anormal, rigidez muscular, tensdo muscula
rigidez musculoesqueléticedema inclui: edema generalizado, edema periférico, edema démkss

As seguintes reacdes adversas foram observadaslétrdos pacientes adultos, idosos com deméncia e
pacientes pediatricos tratados com risperidonapdtiperidona:

Infeccdes e InfestagGescarodermatite (inflamacéo da pele causada poogjcéronquite, cistite
(infeccdo da bexiga), infeccdo de ouvido, infeagdmlho, infec¢do, infeccdo localizada, onicomicose
(micose nas unhas), infec¢éo no trato respirattoiwilite, infecgdo viral;

Disturbios do Sangue e Sistema Linfaticocontagem aumentada de eosindfilos, reducéo do
hematécrito, neutropenia, contagem reduzida ded &@is;

Disturbios Enddcrinos: presenca de glicose na urina, hiperprolactinemiméato do horménio
prolactina no sangue, cujos sintomas podem inglos,homens, inchaco das mamas, dificuldade em
obter ou manter erecdes ou outra disfuncédo sexuam mulheres, auséncia de ciclos menstruais ou
outros problemas com o ciclo menstrual);

Disturbios Metabolicos e Nutricionais:anorexia (falta de apetite), aumento do colessaoguineo,
aumento do triglicérides sanguineo, hipergliceraiar(ento do aglcar no sangue), polidipsia (sede
excessiva), diminuicdo do peso;

Disturbios Psiquiatricos: embotamento afetivo (falta de emocéo), depresséagéo da libido (desejo
sexual), pesadelo, disturbio do sono;

Disturbios do Sistema Nervosodistirbio vascular cerebral (problemas nos vasogusaeos do
cérebro), convulsédo*, coordenacdo anormal, cont#ét@ (coma devido a diabetes ndo controlada),
hipoestesia (sensibilidade diminuida ao estimplelda da consciéncia, parestesia (sensacédo de
formigamento, pontadas ou dorméncia na pele), afivedade psicomotora, discinesia tardia (contoscde
ou movimentos involuntarios na face, lingua, ouasipartes do corpo que vocé nao pode controlar),
auséncia de resposta a estimulos;

Disturbios Oftalmolégicos: olhos secos, crise oculbgira, crosta na margenalelpra, glaucoma
(aumento da presséo dentro do globo ocular), auntentacrimejamento, hiperemia ocular (vermelhiddo
dos olhos);

Disturbios do Ouvido e Labirinto: tinido, vertigem;

Distirbios Cardiacos:bloqueio atrioventricular (interrupcdo da condueéitre a parte superior e
inferior do coragdo), bradicardia (batimentos Isrdo coragéo), distirbio de condugéo, letrocarding
anormal, eletrocardiograma com QT prolongado,naiaitsinusal;

Disturbios Vasculares:rubor;

Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastinodisfonia (dor ou dificuldade para falar),
hiperventilagdo, pneumonia por aspiracéo, estextdistlrbios respiratérios, congestao do trato
respiratério, chiado;

Disturbios Gastrintestinais: queilite (eritema e ulceracdo no canto da boceapntinéncia fecal,
flatuléncia, gastroenterite, inchago da lingua,dindente;

Disturbios Hepatobiliares: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento damas hepaticas,
aumento das transaminase;

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneeczema, descoloracéo da pele, disturbio da pekn lda
pele;

Disturbios do Tecido Musculoesquelético e Conjunti rigidez articular, fraqueza muscular,
rabdomidlise (destruicdo das fibras musuculares @ads muasculos);

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

Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamasamenorreia (auséncia de menstruagéo), secrecdo das
mamas, distlrbio da ejaculacéo, disfuncao erdétibgmastia (aumento das mamas), distarbio da
menstruacdo*, disfuncao sexual, secrecéo vaginal;

Disturbios Gerais e Condi¢des no Local de Administicdo:reducéo da temperatura do corpo,
calafrios, desconforto, sindrome de abstinéncitadoa do medicamento), edema de face, mal-estar,
frieza nas extremidades, sede;

LesBes, Envenenamento e Complicacdes do Procedimerdor do procedimento.

*Convulsao inclui: convulsdo do tipo grande malstDrbio da menstruacgédo inclui: menstruacao irregula
oligomenorreia (menstruagéo escassa).

As seguintes reacdes adversas foram relatadasigpenidona e/ou paliperidona em outros estudos
clinicos, mas néao relatadas por pacientes tratzmtosa risperidona:



Disturbios do Sistema Imunol6gicoreacédo anafilatica (reacdo alérgica grave com gwhae pode
envolver a garganta e levar a dificuldade em ragpir

Disturbios Metabdlicos e Nutricionais:hiperinsulinemia (aumento da insulina no sangue);
Disturbios Psiquiatricos: anorgasmia (incapacidade de alcancar o orgasmo);

Disturbios do Sistema Nervosoinstabilidade da cabeca, sindrome neurolépticagmal{confuséo,
reducdo ou perda da consciéncia, febre alta, @edginuscular grave);

Disturbios Oftalmolégicos: distirbio 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 Subcutdneerupcdo medicamentosa, urticaria;

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

Disturbios Gerais e Condi¢des no Local de Administicdo: endurecimento.

Eventos Adversos e outras medidas de seguranca eacjentes pediatricos com transtorno autista
As seguintes reag8es adversas foram relatadas dspedadonaem dois estudos clinicos em pacientes
pediatricos tratados por irritabilidade associaml&anstorno autista, com incidéncia igual ou mdimr
que 5%:

Disturbios Psiquiatricos: sonoléncia, aumento do apetite, confusao;

Disturbios Gastrintestinais: sialorreia, constipagao boca seca;

Geral: fadiga (cansaco);

Disturbios do Sistema Nervoso Central e Periféricaremor, distonia, vertigem, automatismo,
discinesia, Parkinsonismo;

Disturbios Respiratérios: infeccao do trato respiratério superior;

Distubios Metabdlicos e Nutricionais:iaumento de peso;

Frequéncia e ritmo cardiaco:taquicardia.

Dados Pés-Comercializagdo
As reacdes adversas observadas com a risperidmnaaliperidona durante a experiéncia apos o inicio
da comercializacdo de risperidogstdo descritas a seguir.

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

Disturbios do sangue e do sistema linfaticagranulocitose (reducéo de um tipo de células bsado
sangue), trombocitopenia (reducdo das plaquethsaséo sangue que auxiliam na interrupcao do
sangramento);

Disturbios enddcrinos:secrecao inapropriada do horménio antidiuréticer(témio que controla o
volume de urina);

Disturbios metabdlicos e nutricionaisdiabetes mellitus, cetoacidose diabética (complieagla
diabetes ndo controlada que podem ser fatais)glgemia (diminui¢cdo do nivel de agucar no sangue),
intoxicagdo por agua;

Disturbios psiquiatricos: mania (humor euférico);

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

Disturbios oftalmoldgicos:sindrome de iris flacida (intraoperatéria), umadigdio que pode ocorrer
durante a cirugia de catarata em pacientes queantilou ja utilizaram risperidona;

Disturbios cardiacos:fibrilacéo atrial (ritmo anormal do coracéo);

Disturbios vasculares trombose venosa profunda (coagulos de sangugenaas), embolia pulmonar
(coagulos de sangue nos pulmdes);

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

Disturbios gastrintestinais: pancreatite (inflamagéo do pancreas), ileo (ob&tralp intestino);
Disturbios hepatobiliares:ictericia (pele e olhos amarelados);

Disturbios da pele e do tecido subcutaneangioedema (reagéo alérgica grave caracterizadeper,
inchaco da boca, face, labio ou lingua, falta de@aeira, erupcdo cutanea e, algumas vezes, gaeda
pressao arterial), alopecia (queda de cabelo);

Distarbios renais e urinarios: retencao urinaria;



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

Distarbios do sistema reprodutor e das mamasriapismo (erecao prolongada e dolorosa do pénis);
Distarbios gerais: hipotermia (redugéo da temperatura do corpo).

Deve-se enfatizar que muitas pessoas néo terdometdsses 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 advwefisomencionado nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés 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 simdesrpocorrer: reducéo do nivel de consciéncia,
sonoléncia, sono, tremores excessivos, rigidez ntarsexcessiva, batimento cardiaco rapido e presséo
arterial baixa. Foram relatados casos de conduééiica anormal no coracao (prolongamento do
intervalo QT) e convulsdo. A superdosagem podetacense vocé tomar outros medicamentos juntos
com a risperidona. Se vocé apresentar 0s sintoohas acontate o seu médico.

Enquanto isso, vocé sempre pode comecar a tra@s distirbios com carvao ativado, o qual absorve
gualguer medicamento ainda presente no estbmago.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peticdo/Nimtacdo que altera bula

Dados das alteractes de hsl

N® do Assunto Data do \° do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresg nacoes
Data do expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
expediente
Versao inicial 1 mg/mL solugéo
Submisséo oral em frascos de
08/08/2014 0648470/14-1 | 10459 - GENERICQ NA NA NA NA eletrénica para VP / VPS 30, 50 e 100 mL
- Inclusao disponibilizacéo dg
Inicial de Texto texto de bula no
de Bula—- RDC Bulério Eletrénico
60/12 da ANVISA.
| — Identificag&o dd 1 mg/mL solucéo
Medicamento - oral em frascos de
NA NA 10452 — GENERIC(Q NA NA NA NA Restricdo da faixa VP / VPS 30, 50 e 100 mL
— Notificacéo de etéria para
Alteracdo de Texto pediatria (uso
de Bula— RDC 60/12 adulto e pediatricg
acima de 5 anos)




