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MODELO DE BULA

RESPIDON®

risperidona

comprimidos revestidos

| — IDENTIFICAQAO DO PRODUTO
Nome do produto: RESPIDON®
Nome genérico: risperidona

Forma farmacéutica e apresentacdes:

RESPIDON® 1 mg: embalagens contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos
RESPIDON® 2 mg: embalagens contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos
RESPIDON® 3 mg: embalagens contendo 20 ou 30 comprimidos revestidos

USO ADULTO

Composicao:

Cada comprimido revestido de RESPIDON® 1 mg contém:

(157 01=1 4o (o] o F- 1mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, estearato de magnésio, talco e
TRC Coat A.

Cada comprimido revestido de RESPIDON® 2 mg contém:

ASPErdONa ....oooeeeeiiiieeiii e 2mg

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, estearato de magnésio, talco, TRC
Coat A e amarelo crepusculo.

Cada comprimido revestido de RESPIDON® 3 mg contém:
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Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, estearato de magnésio, talco, TRC
Coat A e amarelo de tartrazina.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento:

O controle dos sintomas é observado com o decorrer do tratamento. RESPIDON®
(risperidona) é um medicamento usado para tratar as assim chamadas psicoses. Isto
significa que ele tem um efeito favoravel sobre um certo nimero de transtornos
relacionados ao pensamento, as emoc¢des e/ou as atividades, tais como: confuséo,
alucinacdes, disturbios da percepcao (por exemplo, ouvir vozes de alguém que néo
esta presente), desconfianca inabitual, isolamento da sociedade, ser excessivamente
introvertido, etc. RESPIDON® (risperidona) também melhora a ansiedade, a tenséo e o
estado mental alterado por estes transtornos. RESPIDON® (risperidona) pode ser dado
tanto para quadros de inicio subito (agudos) como de longa duracéo (crénicos). Além
disso, apds o alivio dos sintomas, RESPIDON® (risperidona) é usado para manter os
disturbios sob controle, isto é, para prevenir recaidas. A substancia ativa do
RESPIDON® é a risperidona.

RESPIDON® (risperidona) é usado, também, em outras condicdes, especialmente para
controlar os transtornos do comportamento tais como agressdo verbal e fisica,
desconfiangca doentia, agitagdo e vagar em pessoas que perderam suas funcdes
mentais (isto é, pessoas com deméncia).

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

Cuidados de armazenamento:
Conservar em temperatura ambiente (15° C a 30° C).

Prazo de validade:

Torrent do Brasil Ltda. — 04/12/12



3¢ Jrorrent

O prazo de validade encontra-se impresso na embalagem. N&o utilize este ou qualquer
outro medicamento com o prazo de validade vencido.

Gravidez e lactacao:

Gravidez: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos seu término. Ele decidira se vocé pode ou ndo tomar RESPIDON® (risperidona).
Lactacdo: Informar ao médico se estd amamentando. RESPIDON® (risperidona) néo
deve ser utilizado durante a lactacdo. Consulte seu médico neste caso.

Cuidados na administracéo:

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

RESPIDON® (risperidona) é administrado em adultos e adolescentes acima dos 15
anos. Ele pode ser tomado 1 ou 2 vezes ao dia, conforme prescricdo do seu médico.
Vocé pode toma-lo com as refeicdbes ou entre elas. Os comprimidos devem ser
ingeridos com uma boa quantidade de agua.

E muito importante que a quantidade correta de RESPIDON® (risperidona) seja tomada,
mas isto varia de pessoa para pessoa. E por isto que seu médico ajustara o nimero e a
concentracdo dos comprimidos, até que o efeito desejado seja obtido.

Interrupcao do tratamento:
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. RESPIDON®
(risperidona) é geralmente bem tolerado e os efeitos colaterais sdo frequientemente
dificeis de distinguir dos sintomas da doenca.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer em alguns casos: falta de sono, agitacéo,
ansiedade e dor de cabeca. Em raros casos: sonoléncia, cansaco, dificuldade de
concentracédo, visdo borrada, tontura, indigestdo, nausea, vomito, dor abdominal, priséo
de ventre, disturbios da poténcia sexual, obstrucdo nasal e perda de urina
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(incontinéncia urinaria). Embora estes efeitos geralmente ndo sejam prejudiciais, seu
meédico deve ser informado caso eles ocorram.

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

Em uma fase posterior ao tratamento, também pode ocorrer aumento na pressao

arterial, mas isto é muito raro.

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

A alergia ao RESPIDON® (risperidona) é rara. Ela pode ser reconhecida, por exemplo,
por erupcdo da pele, coceira, encurtamento da respiracdo ou inchaco facial, labios e
lingua. Na ocorréncia de qualquer um destes sintomas, contate seu médico
imediatamente.

Muito raramente, podem ocorrer: um estado de confusdo, reducdo da consciéncia,
febre alta ou rigidez muscular pronunciada. Vocé deve procurar seu medico caso isto
ocorra.

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

Aumento de agucar no sangue tem sido relatado muito raramente. Procure seu médico
se vocé apresentar sintomas como sede excessiva ou aumento da vontade de urinar.
Em casos extremamente raros, geralmente resultantes de varios fatores, incluindo o frio
ou calor extremos, podem ocorrer alteracdes pronunciadas na temperatura corporal. Se
isto ocorrer, procure seu médico.

Vocé pode ganhar um pouco de peso durante o tratamento (veja “Contra-indicacdes e
Precaucbes”) e disturbios motores menores como tremor, rigidez muscular leve e
agitacdo nas pernas podem ocorrer. Os Ultimos sintomas em geral ndo sao perigosos e
desaparecerdo ap6s seu médico ter reduzido a dose de RESPIDON® (risperidona) ou
administrado uma medicacdo complementar.

Durante um tratamento prolongado, podem ocorrer contracdes involuntarias da lingua,
face, boca e mandibula. Na ocorréncia destes sintomas, consulte seu médico.

Apds uso prolongado, algumas pessoas podem apresentar desenvolvimento dos seios,
vazamento de leite pelas mamas ou disturbios da menstruacéo. Deve-se enfatizar que
a maioria das pessoas néo apresentara tais problemas.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestdo concomitante com outras substancias:

RESPIDON® (risperidona) pode intensificar o efeito do alcool e de drogas que reduzem
a habilidade para reagir (“tranquilizantes”, analgésicos narcoticos, certos anti-
histaminicos, certos antidepressivos). Assim, nao ingira bebidas alcodlicas e tome estes
medicamentos apenas se seu médico prescrevé-los.

Informe seu médico se vocé estad tomando remeédios para tratar doenca de Parkinson,

pois alguns deles (agonistas dopaminérgicos como a levodopa) agem contrariamente
ao RESPIDON® (risperidona).

Vocé também deve informar seu médico se esta tomando carbamazepina
(medicamento usado para epilepsia ou nevralgia do trigémeo, isto €, crise de dor
intensa na face), pois este medicamento pode afetar os efeitos do RESPIDON®
(risperidona). Seu médico decidird se vocé deve ou ndo continuar tomando a
carbamazepina.

A fluoxetina e a paroxetina, medicamentos utilizados principalmente no tratamento da
depressdo, podem aumentar a quantidade de RESPIDON® (risperidona) no sangue.
Portanto, informe seu médico se vocé iniciar ou terminar tratamento com fluoxetina ou
paroxetina.

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

A eritromicina, um antibiético, ndo apresenta efeito sobre o nivel de RESPIDON®
(risperidona) no sangue.

O topiramato, um medicamento utilizado para tratar epilepsia e enxaqueca, néo
apresenta um efeito significativo no nivel de RESPIDON® (risperidona) no sangue.

A galantamina e o donezepil, medicamentos utilizados no tratamento da deméncia, nao
apresentam efeitos sobre o RESPIDON® (risperidona).

RESPIDON® (risperidona) ndo demonstrou apresentar efeitos sobre o litio e o valproato,
dois medicamentos utilizados no tratamento da mania, ou sobre a digoxina, um
medicamento para o coragao.

Tomar RESPIDON® (risperidona) com furosemida, um medicamento utilizado para
tratar condicdes como insuficiéncia cardiaca e hipertensdo, pode ser uma associagcao
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prejudicial. Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida (Veja “Contra-
indicacdes e Precaucdes”).

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

Contraindicacdes e Precaucdes:
N&o tome RESPIDON® (risperidona) se vocé for alérgico a este medicamento ou a
qualquer componente de sua formula. A alergia pode ser reconhecida, por exemplo, por

erupcao da pele, coceira, encurtamento da respiracdo ou inchaco facial. Na ocorréncia
de qualquer um destes sintomas, contate seu médico imediatamente.

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

Estudos em pacientes idosos com deméncia demonstraram que RESPIDON®
(risperidona) administrado isoladamente ou com furosemida, est4 associado a um maior
indice de oObito. Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida. A furosemida
€ um medicamento utilizado para o tratamento de pressao alta ou inchaco de partes do
corpo pelo acumulo de excesso de fluido.

Em pacientes idosos com deméncia, alteragbes 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.

Durante um tratamento prolongado, RESPIDON® (risperidona) pode causar contraturas
involuntérias no rosto. Se isto acontecer, consulte seu médico.

RESPIDON® (risperidona) também pode provocar febre alta, com respiracdo rapida,
sudorese, reducdo da consciéncia, sensacado de contratura muscular e um estado de
confusdo mental. Nestes casos, procure seu médico imediatamente.

Aumento de agucar no sangue tem sido relatado muito raramente. Procure seu médico
se vocé apresentar sintomas como sede excessiva ou aumento da vontade de urinar.
Ganho de peso: tente comer moderadamente, pois RESPIDON® (risperidona) pode
induzir ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, insuficiéncia renal ou hepatica, doenca de Parkinson,
epilepsia: se vocé sofre de algum destes problemas, informe seu médico. Uma
supervisdo medica cuidadosa pode ser necessaria durante o tratamento com
RESPIDON® (risperidona) e a posologia talvez tenha que ser ajustada.
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Pessoas idosas: devem tomar doses menores de RESPIDON® (risperidona) que as
prescritas para os demais adultos.
Efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas: RESPIDON® (risperidona)

pode afetar sua vigilancia ou sua habilidade para dirigir. Durante o tratamento vocé nao
deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

* Comprimido de 3mg: Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA
gue pode causar reacOes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica,

especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

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

Il - INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas:

Propriedades Farmacodinamicas

RESPIDON® (risperidona) é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas. Ele tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos
5HT, e dopaminérgicos D,.

RESPIDON® (risperidona) liga-se igualmente aos receptores alfa-1 adrenérgicos e, com
menor afinidade, aos receptores histaminérgicos H; e alfa-2 adrenérgicos. RESPIDON®
(risperidona) ndo tem afinidade pelos receptores colinérgicos. Apesar de RESPIDON®
(risperidona) ser um antagonista D, potente, o que é considerado como acao

responsavel pela melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia, o seu efeito
depressor da atividade motora e indutor de catalepsia € menos potente do que os
neurolépticos classicos.

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

Propriedades Farmacocinéticas

RESPIDON® (risperidona) é completamente absorvido apdés administracdo oral,
alcancando um pico de concentracfes plasmaticas em 1 a 2 horas. A absorcdo néo é
alterada pela alimentacdo e, portanto, RESPIDON® (risperidona) pode ser ingerido
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durante as refeicdes ou ndo, porém nao deve ser ingerido junto com cha. RESPIDON®
(risperidona) é metabolizado pelo CYP 2D6 em 9-hidroxi-risperidona, que apresenta
atividade farmacoldgica similar & da risperidona. A fracdo antipsicotica ativa é formada
pela risperidona e pela 9-hidroxi-risperidona juntas. Apés administracdo oral a pacientes
psicoticos, a risperidona é eliminada com uma meia-vida de 3 horas. A meia-vida de
eliminacdo da 9-hidroxi-risperidona e da fracdo antipsicética ativa € de 24 horas. O
estado de equilibrio é alcancado em 1 dia para a risperidona e em 4-5 dias para a 9-
hidroxi-risperidona, na maioria dos pacientes. As concentracbes plasmaticas de
RESPIDON® (risperidona) s&o proporcionais ao efeito terapéutico, no que diz respeito
as doses. RESPIDON® (risperidona) é rapidamente distribuido. O volume de
distribuicdo é de 1-2 L/kg. No plasma, a ligacdo de RESPIDON® (risperidona) as
proteinas plasmaticas (albumina e alfa-1 glicoproteina acida) € de 88% para a
risperidona e 77% para a 9-hidroxi-risperidona. Uma semana apos a dose oral: 70% da
dose é excretada na urina e 14% nas fezes. Na urina, risperidona mais 9-hidroxi-
risperidona representam 35-45% da dose. O restante sdo metabdlitos inativos. Um
estudo com dose Unica mostrou concentracdes plasmaticas ativas mais altas e uma
diminuicdo no clearance da fracdo antipsicotica ativa de 30% em idosos e 60% em
pacientes com insuficiéncia renal. As concentracdes plasmaticas de RESPIDON®
(risperidona) foram normais em pacientes com insuficiéncia hepética, mas a média da
fracao livre de risperidona no plasma aumentou cerca de 35%.

Indicacdes:
RESPIDON® (risperidona) é indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes

esquizofrénicos incluindo:

- a primeira manifestacao da psicose

- exacerbacoes esquizofrénicas agudas

- psicoses esquizofrénicas agudas e crbnicas e outros transtornos psicoticos nos quais
0s sintomas positivos (tais como alucinacdes, delirios, distarbios do pensamento,
hostilidade, desconfianca), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento
emocional e social, pobreza de discurso) sdo proeminentes.

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

- tratamento de longa duracéo para a prevencao de recaida (exacerbacdes agudas) nos
pacientes esquizofrénicos cronicos.

Torrent do Brasil Ltda. — 04/12/12



3¢ Jrorrent

RESPIDON® (risperidona) é indicado para o tratamento de transtornos do
comportamento em pacientes com deméncia nos quais 0S sintomas tais como
agressividade (explosdo verbal, violéncia fisica), transtornos psicomotores (agitacao,
vagar) ou sintomas psicoéticos sdo proeminentes.

RESPIDON® (risperidona) é indicado para o tratamento de curto prazo para a mania
aguda ou episbdios mistos associados com transtorno bipolar I.

Contraindicacdes:
RESPIDON® é contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a
risperidona ou a qualquer componente da formula.

Precaucdes e adverténcias:

Pacientes idosos com deméncia:

Mortalidade Geral: pacientes idosos com deméncia tratados com antipsicoticos
atipicos tiveram um aumento na mortalidade quando comparado a placebo em
uma metanalise de 17 estudos controlados de antipsicoéticos atipicos, incluindo

risperidona. Em estudos clinicos de risperidona controlado com placebo nesta
populacdo, a incidéncia de mortalidade foi 4,0% para pacientes tratados com
risperidona comparado a 3,1% em pacientes tratados com placebo. A idade média
de pacientes que vieram a Obito era 86 anos (intervalo de 67 a 100 anos).

Uso concomitante de furosemida: em estudos controlados com placebo em
pacientes idosos com deméncia, uma maior incidéncia de mortalidade foi
observada em pacientes tratados com furosemida e risperidona (7,3%; idade
média: 89 anos, intervalo de 75 a 97 anos) quando comparado aos pacientes
tratados com risperidona isolada (3,1%; idade média: 84 anos, intervalo de 70 a 96
anos) ou furosemida isolada (4,1%; idade média: 80 anos, intervalo de 67 a 90
anos). O aumento na mortalidade em pacientes tratados com furosemida e
risperidona foi observado em dois de quatro estudos clinicos.

O mecanismo patofisiolégico ndo foi claramente identificado para explicar este
achado e ndo ha um padrdo consistente para a causa do Obito. Apesar disto,
deve-se ter cautela e avaliar os riscos e beneficios desta combinacédo antes da
decisdo de uso. Ndo houve aumento na incidéncia de mortalidade entre pacientes
recebendo outros diuréticos concomitantemente com risperidona. Independente
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do tratamento, desidratacao foi um fator geral de risco para mortalidade e deve,

portanto, ser evitada cuidadosamente em pacientes idosos com deméncia.
Eventos Adversos Vasculares Cerebrais: estudos clinicos controlados com
placebo realizados em pacientes idosos com deméncia mostraram uma
incidéncia maior de eventos adversos vasculares cerebrais (acidentes vasculares
cerebrais e episodios de isquemia transitéria), incluindo 6bitos, em pacientes
tratados com risperidona comparados aos que receberam placebo (idade média:
85 anos, intervalo de 73 a 97 anos).

Atividade de bloqueio alfa adrenérgico: devido a atividade de bloqueio alfa
adrenérgico de risperidona, pode ocorrer hipotensao (ortostatica), especialmente
durante o periodo inicial de adequacao posoldgica. Risperidona deve ser usada
com cautela em pacientes com doenca cardiovascular (por exemplo, insuficiéncia
cardiaca, infarto do miocardio, distarbios da conducdo, desidratacdo,
hipovolemia ou doenca vascular cerebral), e a dose deve ser adaptada
gradualmente como recomendada. A dose deve ser reduzida em caso de
hipotenséo.

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

Sindrome Neuroléptica Maligna: a ocorréncia de sindrome neuroléptica maligna,
caracterizada por hipertemia, rigidez muscular, instabilidade autondmica,
alteracdo da consciéncia e elevacdo dos niveis de creatina fosfoquinase sérica,
foi relatada com o uso de antipsicoticos. Outros sinais podem incluir
mioglobindria (rabdomidlise) e insuficiéncia renal aguda. Conseqguientemente, a
possibilidade de ocorréncia de sindrome neuroléptica maligna com risperidona
ndo pode ser descartada. Neste caso, todos os medicamentos antipsicoticos,
incluindo risperidona devem ser interrompidos.
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O risco-beneficio deve ser avaliado ao prescrever antipsicoticos, incluindo
risperidona para pacientes com Doenca de Parkinson ou Deméncia de Corpos de
Lew, em razdo do possivel aumento do risco de Sindrome Neuroléptica Maligna
nestes pacientes, bem como um aumento na sensibilidade aos antipsicoticos. A
manifestacdo deste aumento na sensibilidade pode incluir confuséo, obnubilagéo,
instabilidade postural com quedas frequentes em adicdo aos sintomas
extrapiramidais.

Hiperglicemia: hiperglicemia e exacerbacdo de diabete preexistente tém sido
relatadas durante o tratamento com risperidona em casos muito raros.
Aconselha-se realizar monitoramento clinico apropriado em pacientes diabéticos
e naqueles com fator de risco para o desenvolvimento de diabete melito (Veja
também em “Reacdes Adversas”).

Outros: 0s neurolépticos classicos podem baixar o limiar epileptogénico.
Recomenda-se cuidado no tratamento de pacientes epilépticos.

Devem-se prevenir 0s pacientes para evitar a ingestao excessiva de alimentos
devido ao risco de ganho de peso.

Veja no item “Posologia” as recomendacdes especificas para pacientes idosos,
pacientes idosos com deméncia, criangas e pacientes como insuficiéncia renal e
hepética.

Uso durante a gestacdo e a lactacdo: a seguranca de risperidona para uso
durante a gestacdo em seres humanos n&do foi estabelecida. Sintomas
extrapiramidais reversiveis em neonatais foram observados pds-comercializagéo
da risperidona durante o ultimo trimestre de gravidez. Apesar de estudos
realizados em animais ndo indicarem toxicidade direta da risperidona sobre a
reproducdo, alguns efeitos indiretos, mediados pela prolactina e pelo SNC, foram
observados. Nenhum efeito teratogénico foi observado em nenhum estudo.
Portanto, risperidona s6 deve ser usado durante a gestacdo se o0s beneficios
forem mais importantes que 0s riscos.

Em estudos em animais, a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona sao excretadas no
leite. Demonstrou-se que a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona sao excretadas
também no leite humano. Assim, mulheres recebendo risperidona ndo devem
amamentar.

Categoria de risco a gravidez: C - Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: risperidona pode

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

Interac6es medicamentosas:
Os riscos do uso de risperidona em associagdo com outros medicamentos nao foi
avaliado sistematicamente.

Devido a seus efeitos primarios sobre o SNC, risperidona deve ser administrado com
cautela em associacdo com outros medicamentos com agao central. Risperidona pode
antagonizar o efeito da levodopa e de outros agonistas dopaminérgicos. A dose de
risperidona deve ser reavaliada e, se necessario, diminuida no caso de uma suspensao
do uso de carbamazepina ou de outros indutores de enzimas hepaticas.

A carbamazepina diminui os niveis plasméticos da fracdo antipsicitica ativa de
risperidona. Efeitos similares podem ser observados com outros indutores de enzimas
hepaticas. Na descontinuacdo da carbamazepina ou outros indutores enzimaticos
hepaticos, a dose de risperidona deve ser reavaliada e, se necessario, reduzida. O
topiramato reduz ligeiramente a biodisponibilidade da risperidona, mas ndo da fragao
antipsicotica ativa. Portanto, esta interacdo provavelmente ndo apresenta significancia
clinica.

Fenotiazinicos, antidepressivos triciclicos e alguns beta-bloqueadores podem aumentar
as concentragfes plasmaticas da risperidona, mas ndo da fragdo antipsicoética ativa. A
amitriptilina ndo afeta a farmacocinética da risperidona ou da fracdo antipsicotica ativa.
A cimetidina e a ranitidina aumentam a biodisponibilidade da risperidona, mas apenas
de forma marginal a biodisponibilidade da fracdo antipsicotica ativa. A fluoxetina e a
paroxetina, inibidores do CYP 2D6, aumentam a concentragdo plasmatica de
risperidona, mas menos que a fragdo antipsicética ativa. Quando fluoxetina ou
paroxetina é iniciada concomitantemente ou descontinuada, o0 médico deve reavaliar a
dose de risperidona. A eritromicina, um inibidor do CYP 3A4, nado altera a
farmacocinética da risperidona e da fragcdo antipsicotica ativa. Inibidores da
colinesterase, galantamina e donezepil, ndo mostraram efeito clinicamente relevante na
farmacocinética da risperidona e da fracado antipsicotica ativa. Quando risperidona é
tomado junto com outros medicamentos com alto indice de ligacdo protéica, ndo ha um
deslocamento das proteinas plasmaticas clinicamente relevantes em nenhum deles.
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Risperidona ndo apresentou efeitos clinicamente relevantes na farmacocinética do litio,
valproato ou digoxina.

Alimentos néo afetam a absor¢ao de risperidona.

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

Reacdes adversas:

Com base na ampla experiéncia clinica, incluindo os tratamentos de longa
duracéo, pode-se afirmar que risperidona é geralmente bem tolerada. Em muitos
casos foi dificil diferenciar as rea¢cdes adversas dos sintomas da prépria doenca.
As reacOes adversas mais freqientemente associadas a risperidona nos estudos
clinicos séo as seguintes:

Comuns: insOnia, agitacao, ansiedade e cefaléia.

Menos comuns: sonoléncia, fadiga, tontura, dificuldade de concentragéo,
constipacdo, dispepsia, ndusea/vdmito, dor abdominal, visdo turva, priapismo,
disturbios da erecéo, ejaculacdo e orgasmo, incontinéncia urinaria, angioedema,
rinite, rash cutaneo e outras reagdes alérgicas.

Hiperglicemia e exacerbacdo de diabete preexistente tém sido relatadas
raramente durante o tratamento com risperidona (Veja também “Precaucdes e
Adverténcias”)

Efeitos extrapiramidais: risperidona apresenta uma menor propensao a induzir
efeitos extrapiramidais do que 0s neurolépticos classicos. Em alguns casos
podem ocorrer 0S seguintes sintomas extrapiramidais: tremor, rigidez,
hipersalivacdo, bradicinesia, acatisia e distonia aguda. Eles sdo geralmente de
leve intensidade e reversiveis com a reducdo das doses e/ou administracdo de
medicacdo antiparkinsoniana, se necessario.

Hipotensé&o (ortostética) e taquicardia (reflexa) ou hipertensdo: ocasionalmente,
estes sintomas foram relatados ap6s a administracéo de risperidona.
Hiperprolactinemia: risperidona pode induzir um aumento dose-dependente na
concentracdo plasmatica de prolactina, que pode ocasionar galactorréia,
ginecomastia, disturbios do ciclo menstrual e amenorréia.

Ganho de peso: foram observados ganho de peso, edema e niveis aumentados de
enzimas hepaticas durante o tratamento com risperidona.
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Eventos adversos vasculares cerebrais: eventos adversos vasculares cerebrais,

incluindo acidentes vasculares cerebrais e episodios de isquemia transitoria
foram observados durante o tratamento com risperidona (vide “Adverténcias e
Precaucdes”).

Intoxicacdo hidrica: como acontecem com 0S neurolépticos classicos, casos
ocasionais de intoxicac¢do hidrica devido ou a polidipsia ou sindrome da secrecéo
inadequada de horménio antidiurético foram relatados em pacientes
esquizofrénicos.

Outras reac0Oes: discinesia tardia, sindrome neuroléptica maligha, desregulacao
da temperatura corporal e convulsdes também foram relatadas em pacientes
esquizofrénicos.

Tem sido reportada uma diminuicdo moderada na contagem de neutrofilos e/ou
trombacitos.

Muito raramente tem-se relatado adenomas benignos pituitarios em pacientes de
risperidona durante o acompanhamento pdés-comercializagdo. Nenhuma
associacao causal pode ser detectada.

Casos muito raros de prolongamento do intervalo QT foram relatados durante o
periodo de experiéncia clinica de pds-comercializagao.

Alteracdes de exames laboratoriais:
Ver “Reacbes Adversas”

Posologia:
RESPIDON® (risperidona) é administrado sob forma de comprimidos.

- Esquizofrenia

Adultos: RESPIDON® (risperidona) pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia. A
dose inicial recomendada € 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 necessario.

A maioria dos pacientes beneficia-se de doses entre 4 a 6 mg/dia. Em alguns pacientes
uma titulagdo mais lenta ou uma dose inicial e de manutengdo mais baixa pode ser
apropriada.
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Doses acima de 10 mg/dia ndo se mostraram superiores em eficacia do que doses mais
baixas, e podem provocar mais sintomas extrapiramidais. A seguranca de doses
superiores a 16 mg/dia néo foi avaliada e, portanto, ndo devem ser usadas.

Uma benzodiazepina pode ser associada ao RESPIDON® (risperidona) quando uma
sedacéo adicional for necessaria.

Pacientes idosos: a dose inicial recomendada é de 0,5 mg, 2 vezes ao dia. Esta dose
pode ser ajustada com aumentos de 0,5 mg, 2 vezes ao dia, até uma dose de 1-2 mg, 2
vezes ao dia. RESPIDON® (risperidona) é bem tolerado pelo idoso.

Criancas: falta experiéncia do uso em criangcas menores de 15 anos de idade.
Transferéncia de outros antipsicéticos para RESPIDON® (risperidona): quando
medicamente apropriado, é recomendado que seja feita uma descontinuacdo gradativa
do tratamento anterior, quando a terapia com RESPIDON® (risperidona) é iniciada. Se
for também medicamente apropriado, iniciar a terapia com RESPIDON® (risperidona) no
lugar da proxima injecdo programada de antipsicéticos depot. A manutencdo de
medicamentos antiparkinsonianos deve ser periodicamente reavaliada.

- Disturbios do comportamento em pacientes com Deméncia: a dose inicial
recomendada € de 0,25 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode ser ajustada
individualmente, com aumentos de 0,25 mg duas vezes ao dia, com intervalo minimo de
2 dias, se necessario. A dose 6tima é de 0,5 mg duas vezes ao dia para a maioria dos
pacientes. No entanto, alguns pacientes podem beneficiar-se com doses de até 1 mg
duas vezes ao dia. Uma vez que o paciente atingiu a dose 6tima, a administracdo uma
vez ao dia pode ser considerada.

- Transtorno do Humor Bipolar: Mania: para uso associado a estabilizadores de humor,
recomenda-se uma dose inicial de RESPIDON® (risperidona) de 2 mg uma vez ao dia.
Esta dose pode ser ajustada individualmente com aumentos de até 2 mg/dia, com
intervalo minimo de 2 dias. A maioria dos pacientes ira se beneficiar de doses entre 2 e
6 mg/dia.

Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial de RESPIDON® (risperidona)
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.

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

- Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética apresentam menor capacidade de eliminar a fragdo antipsicética ativa do que

Torrent do Brasil Ltda. — 04/12/12



3¢ Jrorrent

adultos normais. Pacientes com disfuncdo hepatica apresentam aumento na
concentracao plasmatica da fracao livre da risperidona.

Sem considerar a indicagéo, 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 hepatica.

RESPIDON® (risperidona) deve ser usado com cautela nestes grupos de pacientes.

Superdosagem:

Sintomas: em geral os sinais e sintomas foram aqueles resultantes da exacerbacgéo dos
efeitos farmacoldgicos conhecidos do RESPIDON® (risperidona). Estes incluem
sonoléncia e sedacao, taquicardia, hipotensao e sintomas extrapiramidais. Foram
relatados casos de superdose com quantidade de até 360 mg. A analise destes casos

sugere uma ampla margem de seguranca. Em situacdes de superdose, casos raros de
aumento do intervalo QT foram relatados. Em caso de superdose aguda, a
possibilidade de envolvimento de varias drogas deve ser considerada.

Tratamento: estabelecer e manter a via aérea livre, e garantir uma boa ventilagdo com
oxigenacdo adequada. Lavagem gastrica (ap0s intubacdo se 0 paciente estiver
inconsciente) e administragao de carvdo ativado com laxantes devem ser consideradas.
Monitoragéo cardiovascular deve comecar imediatamente e deve incluir monitorizagéo
com ECG continuo para deteccdo de possiveis arritmias. Nao existe antidoto especifico
contra 0 RESPIDON® (risperidona). Assim, medidas de suporte devem ser instituidas. A
hipotensdo e o colapso circulatério devem ser tratados com medidas apropriadas
(infusdo de liquidos e/ou agentes simpatomiméticos). Em caso de sintomatologia
extrapiramidal severa, anticolinérgicos devem ser administrados. A monitorizacao deve
durar até que o paciente se recupere.

Pacientes idosos:
Ver “Precaucdes e Adverténcias” e “Posologia”

Registro MS - 1.0525.0003

Farmacéutico Responsavel:
Dr. Ricardo Magela Rocha - CRF-SP n° 7.907
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Fabricado por:
Torrent Pharmaceuticals Ltd
Indrad-india.
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Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.
Avenida Tamboré, 1180, MAdulo A5
Barueri — SP
CNPJ 33.078.528/0001-32

SAC: 0800.7708818

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.

n° do lote, data de fabricacéo e data de validade: vide cartucho
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