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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Risperidon
risperidona

APRESENTACOES

Embalagem contendo 20, 30 e 200 comprimidos revestidos de 1 mg de risperidona.
Embalagem contendo 20, 30 e 200 comprimidos revestidos de 2 mg de risperidona.
Embalagem contendo 20, 30 e 200 comprimidos revestidos de 3 mg de nisperidona.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS

COMPOSICAO
- Cada comprimido revestido de 1 mg contém:
nsperidona ... 1mg

Excipientes: celulose microcnistalina, lactose, estearate de magnésio, silicato de magnésio, dioxide de silicio,
polietilenoglicool & opadry branco.

- Cada comprimido revestido de 2 mg contem:

nspenidona ... 2mg

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, estearate de magnésio, silicato de magnésio, dioxido de silicio,
polietilenoglicol, opadry laranja e corante amarelo FD&C n°6.

- Cada comprimido revestido de 3 mg contem:

risperidona ... 3mg

Excipientes: celulose microcristalina. lactose, estearatc de magnésio, silicato de magnésio, dioxido de silicio,
polietilenoglicol, opadry amarelo e corante amarelo FD&C n®3.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Risperidon & um medicamento usado para tratar as assim chamadas psicoses (por exemplo, esquizofrenta). Isto significa
que ele tem um eferio favoravel sobre um certo mimero de transtormos relacionados ao pensamento, as emocdes e/ou as
atividades, tais como: confusdo, alucinacdes, disturbios da percepgio (por exemplo, ouvir vozes de alguém que nfo esta
presente), desconfianga incomum, 1solamento da sociedade, ser excessivamente introvertido etc.

Risperidon também melhora a ansiedade, a tensdo e o estado mental alterado por estes transtornos.

Risperidon pode ser usado tanto em quadros de inicio sibito (agudos) como nos de longa duragio (cronicos) Alem disso,
apos o alivio dos sintomas,. Risperidon ¢ usado para manter os distirbios sob controle, isto &, para prevenir recaidas.

A substdncia ativa do Risperidon £ a risperidona.

Risperidon & usado, também, em outras condigdes, especificamente para controlar os transtornos do comportamento tais
como agressiio verbal e fisica, desconfianca doentia, agitacio e vagar em pessoas que perderam suas funcfes mentais (1sto
€, pessoas com demencia).

Outra condigdo para a qual vocé pode receber Risperidon € a mania, caracterizada por sintomas como humor elevado,
expansivo ou irritavel, autoestima aumentada, necessidade de sono reduzida pressio para falar, pensamento acelerado,
reducgio da atencio e concentragio ou diminuicdo da capacidade de julgamento, incluindo comportamentos madequados ou
AZressIvos.

Risperidon também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e
adolescentes, incluindo sintomas de agressdo a outros, como autoagressio deliberada, crises de ratva e angistia & mudanga
rapida de humor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

A risperidona € um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais (neurotransmissores), com propriedades onicas. Ela tem
uma alta afinidade pelos receptores serotoninergicos 3-HT2 e dopaminérgicos D2. A msperidona liga-se 1gualmente aos
receptores alfa-1 adrenérgicos e com menor afinidade. aos receptores histaminérgicos H1 e adrenérgicos alfa-2. A
risperidona nio tem afinidade pelos receptores colinérgicos. Apesar de a risperidona ser um antagonista D2 potente, o que &
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considerado como aglo responsavel pela melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia, o seu efeito depressor da
atividade motora e indutor de catalepsia € menos potente do que os nevrolépticos classicos.

O antagomismo balanceado serotonmnergico e dopaminérgico central pode reduzir a possibilidade de desenvolver efettos
extrapirarmidais e estende a atividade terapéutica sobre os sintomas negativos e afetivos da esquizofrema.

A solugBo oral e os comprimidos revestidos de Risperidon sdo bioequivalentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome Risperidon se voce for alérgico a este medicamento ou a qualquer componente de sua formula. A alergia pode
ser reconhecida, por exemplo, por erupgio da pele. cocetra. encurtamento da respiraciio ou inchaco facial Na ocorréncia de
qualquer um destes smtomas, contate seu medico unediatamente.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Estudos em pacientes 1dosos com deméncia demonstraram que Risperidon administrado isoladamente ou com furosemida
esta associado a um mator indice de dobito. Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida A furosemida é um
medicamento utilizado para o tratamento de pressio alta ou inchago de partes do corpo pelo acumulo de excesso de fluido.
Nio houve aumento na incidéncia de mortalidade entre pacientes recebendo outros diuréticos concomitantemente com
risperidona. Independentemente do tratamento, a desidratacio fo1 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 medico imediatamente.

O uso do Risperidon com medicamentos para o tratamento de pressio alta pode resultar em pressio baixa. Portanto, se
vocé precisar usar Risperidon e medicamentos para reduzir a pressdo arterial, consulte o seu médico. Diga a seu médico se
vocé ou alguém em sua familia tem historico de codgulos no sangue. Estes codgulos foram encomirados nos pulmdes e
pernas de pacientes que utilizam Risperidon. Coagulos de sangue nos pulmdes podem ser fatais.

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

Risperidon também pode provocar muito raraments um estado de confusio mental, redugio da consciéncia, febre alta ou
sensacio de contratura muscular. Nestes casos, procure seu medico imediatamente e informe que vocé esta tomando
Risperidon.

Como mimeros 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 Risperidon, seu médico devera vernificar sua
contagem de celulas brancas. Diga a seu médico se voce sabe que ja apresentou niveis baixos de células brancas no passado
{que podem ou no ter sido causados por outres medicamentos).

Aumento de agiicar no sangue tem sido relatade mutto raramente. Procure seu medico se vocé apresentar sintomas como
sede excessiva ou aumento da vontade de urinar.

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

Em poucas pessoas usando medicamentos chamados de “antagonistas alfa la-adrenérgicos”™. incluindo a nisperidona,
durante uma operacio nos olhos por turvacio do cristalino (catarata). a pupila (circulo preto no meio do olho) pode nio
aumentar de tamanho conforme necessario. Além disso, durante a cirurgia, a inis (parte colorida do olho) pode se tomar
flacida, provocando danos nos olhos. Informe seu médico que voce esta farendo o uso deste medicamento, caso esteja
planejando uma operagio nos olhos.

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

Risperidon apresenta efeito antiemetico (imibicdo do vomito) que pode mascarar os efertos e sintomas da superdosagem
com certos medicamentos ou de condigdes como obstrugio intestinal, sindrome de Reye e tumor cerebral.

Como ocorre com outros antipsicoticos, Risperidon deve ser usado com cautela em pacientes com historia de convulsées
ou outras condi¢des que potencialmente reduzam o limiar de convulsdo. Portanto, informe ao médico se vocé tem ou ja
teve convulsdes no passado ou outras condigdes que potencialmente reduzam o limiar de convulsiio.

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 desidratacio ou faz uso
concomitante de medicamentos com atividade colinérgica.

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




