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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Risperdal Consta®

risperidona suspensdo injetavel de liberacdo prolongada

APRESENTACOES

Pé injetavel e diluente em embalagem contendo: 1 frasco-ampola com p6 injetavel (25 mg; 37,5 mg ou 50 mg de
risperidona), 1 seringa preenchida contendo 2 mL de diluente para reconstitui¢do, 1 dispositivo para auxiliar na
reconstituicdo e 2 agulhas para aplicagdo no paciente, sendo uma destinada & aplicacdo na regido glatea (20G TW

2) e outra destinada a administracdo na regido deltoide (21G UTW 1).
USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Risperdal Consta® 25 mg:
Cada frasco-ampola contém 25 mg de risperidona.

Excipiente: polimero lactidio-coglicolidio.

Risperdal Consta® 37,5 mg:
Cada frasco-ampola contém 37,5 mg de risperidona.

Excipiente: polimero lactidio-coglicolidio.

Risperdal Consta® 50 mg:
Cada frasco-ampola contém 50 mg de risperidona.

Excipiente: polimero lactidio-coglicolidio.

Cada seringa de diluente contém: &cido citrico anidro, agua para injetaveis, carmelose sodica, cloreto de sodio,
fosfato de sodio dibasico di-hidratado, hidréxido de sddio e polissorbato 20.
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INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Risperdal Consta® é indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes com esquizofrenia, incluindo o
primeiro episddio psicotico, exacerbacdes esquizofrénicas agudas, esquizofrenia cronica e outros transtornos
psicéticos, nos quais sintomas positivos (como alucinacg@es, delirios, distdrbios do pensamento, hostilidade,
desconfianca), e/ou negativos (como embotamento afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso)
sejam proeminentes. Risperdal Consta® é eficaz na manutencdo da melhora clinica, durante o tratamento de
manutencdo em pacientes que tenham apresentado uma resposta inicial ao tratamento com a risperidona por via

oral.
Risperdal Consta® ¢ indicado para tratamento de manutenco do transtorno bipolar tipo | em monoterapia.

Risperdal Consta® é indicado para tratamento de manutencdo do transtorno bipolar como terapia adjuvante em

pacientes com transtorno bipolar com recaidas frequentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Risperdal Consta® é um medicamento antipsicético, com uma formulagéo de liberagdo controlada de risperidona,
para uso intramuscular. Como a risperidona é liberada gradualmente no organismo, vocé necessitara apenas de
uma injecdo a cada 2 semanas. Durante as primeiras 3 semanas de tratamento, € necessario o tratamento adicional
com medicamento antipsicético por via oral, pois a primeira injecdo de Risperdal Consta® ndo tem efeito

imediato.

A risperidona é um antagonista seletivo de monoaminas, com propriedades peculiares. Tem elevada afinidade por
receptores serotoninérgicos 5HT, e dopaminérgicos D,. A risperidona liga-se também a receptores alfa-1
adrenérgicos e, com menor afinidade, a receptores histaminérgicos H1 e alfa-2 adrenérgicos. A risperidona ndo
tem afinidade por receptores colinérgicos. Apesar da risperidona ser um antagonista D, potente, a que se atribui a
melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia, ela produz menos depressdo da atividade motora e inducédo de
catalepsia do que os neurolépticos convencionais. O antagonismo equilibrado serotoninérgico e dopaminérgico
central pode reduzir a possibilidade de desenvolvimento de efeitos colaterais extrapiramidais e ampliar a atividade

terapéutica a sintomas negativos e afetivos da esquizofrenia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ndo utilize Risperdal Consta® 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 respiracéo ou inchago

da face. Na ocorréncia de qualquer um destes sintomas, contate seu médico imediatamente.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Estudos em pacientes idosos com deméncia demonstraram que Risperdal® administrado isoladamente ou com
furosemida esta associado a um maior indice de 6bito. Informe seu médico se vocé estiver tomando furosemida.
A furosemida é um medicamento utilizado para o tratamento de pressao alta, alguns problemas do coracdo ou
inchaco de partes do corpo pelo acimulo de excesso de fluido. Ndo houve aumento na incidéncia de mortalidade
entre pacientes recebendo outros diuréticos concomitantemente a risperidona. Independentemente do tratamento,
a desidratacdo foi um fator geral de risco para a mortalidade e deve, portanto, ser evitada cuidadosamente em

pacientes idosos com deméncia.

Em pacientes idosos com deméncia, alteracfes repentinas no estado mental, fraqueza repentina ou paralisia da
face, bracos 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 Risperdal Consta®com medicamentos para o tratamento de pressdo alta pode resultar em queda da
pressdo. Portanto, se vocé precisar usar Risperdal Consta® 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 Risperdal Consta®. Coagulos de sangue nos pulmdes

podem ser fatais.

Se vocé nunca tomou Risperdal Consta®, devera iniciar o tratamento por via oral, para verificar sua tolerancia ao

medicamento, antes de utilizar Risperdal Consta®.

Durante tratamento prolongado, Risperdal Consta® pode causar movimentos musculares involuntarios (discinesia

tardia), predominantemente no rosto. Se isto acontecer, consulte seu médico.

Muito raramente, pode ocorrer um estado de confusdo mental, redugdo do nivel de consciéncia, febre alta e
contragGes musculares (Sindrome Neuroléptica Maligna). Neste caso, atendimento médico deve ser procurado

com urgéncia.

Como numeros perigosamente baixos de um certo tipo de células brancas do sangue, necessérias no combate a
infecgBes no seu sangue, foram observados muito raramente em pacientes tratados com Risperdal Consta®, 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.

O Risperdal Consta® deve ser usado com cuidado se voceé tiver problemas de coracéo, particularmente ritmo
cardiaco irregular e anormalidades da atividade elétrica do coragdo (sindrome do intervalo QT longo) ou se vocé
usar medicamentos que podem alterar a atividade elétrica do coracdo. Nestes casos o produto deverd ser utilizado

apenas ap6s consulta com o seu médico.
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Durante uma operagdo nos olhos por turvagdo do cristalino (catarata), a pupila (circulo preto no meio do olho)
pode ndo aumentar de tamanho conforme o necessario. Além disso, durante a cirurgia, a iris (parte colorida do
olho) pode se tornar flacida, provocando danos nos olhos. Informe seu médico e o oftalmologista que vocé esta

fazendo o uso deste medicamento caso esteja planejando uma operacao nos olhos.

Alguns medicamentos (bloqueadores alfa-adrenérgicos) provocam erecdo prolongada e dolorosa do pénis, a qual

foi relatada, também, com Risperdal® no periodo de vigilancia pds-comercializagdo.

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

cerebral.

Como ocorre com outros antipsicéticos, Risperdal® deve ser usado com cautela em pacientes com histéria de
convulsdes ou outras condicBes 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

convulsao.

Agentes antipsicéticos 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

desidratacéo ou faz uso concomitante de medicamentos com atividade colinérgica.

Reacdes alérgicas

Mesmo que vocé tenha tolerado a risperidona por via oral, podem ocorrer muito raramente reacfes alérgicas apds
as injecBes de Risperdal Consta®. Procure atendimento médico imediatamente se vocé apresentar rash, inchago

da garganta, coceira ou problemas para respirar, uma vez que estes podem ser sinais de reacao alérgica grave.

Ganho de peso

Tente comer moderadamente, pois Risperdal Consta® pode induzir ganho de peso.

Doencas cardiovasculares, Diabetes, Doenca de Parkinson, Deméncia com Corpos de Lewy ou Epilepsia

Informe seu médico se vocé tiver uma destas doencas. Supervisdo médica cuidadosa pode ser necessaria durante

o tratamento com Risperdal Consta® e a posologia talvez tenha que ser ajustada.

Insuficiéncia renal ou hepética

Informe seu médico se vocé tiver uma destas condices. Ndo ha experiéncia com o uso de Risperdal Consta® em

pacientes com comprometimento da fungéo dos rins ou do figado.
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Pacientes idosos

Devem ser tratados com a menor dose (25 mg) de Risperdal Consta®.

Criancas

Risperdal Consta® néo foi estudado em pacientes com idade inferior a 18 anos.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Risperdal Consta® pode afetar sua atencdo ou capacidade para dirigir. Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas antes de seu medico avalid-lo, pois sua capacidade e atengdo podem estar

prejudicadas.

Gravidez e amamentacdo
Gravidez

Informe a seu médico se vocé esta gravida ou pretende engravidar. Ele decidira se vocé pode ou ndo usar Risperdal
Consta®. Tremores, rigidez e/ou fraqueza muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratdrios e dificuldade
na alimentagéo podem ocorrer em recém-nascidos de mées que utilizaram Risperdal Consta® no tltimo trimestre

de sua gravidez.

Amamentacao
Informe seu médico se vocé estd amamentando. Risperdal Consta® nédo deve ser utilizado durante a amamentagao.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-

dentista.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe seu médico se vocé estiver tomando qualquer outro medicamento. Ele decidira quais os medicamentos

que vocé pode utilizar junto ao Risperdal Consta®.

Risperdal Consta® pode interferir com a acédo de alguns medicamentos usados para tratar a Doenca de Parkinson

(agonistas dopaminérgicos, como a levodopa).

Risperdal Consta® pode interferir com a acdo de alguns medicamentos que aumentam a atividade do sistema

nervoso central (psicoestimulantes, como o metilfenidato).
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Se vocé estiver tomando medicamentos para pressdo alta, consulte o seu médico, uma vez que, tomar esses

medicamentos com Risperdal Consta® pode fazer com que a pressdo arterial caia demais.

Risperdal Consta® deve ser usado com cuidado quando em uso concomitante com medicamentos que alteram a
atividade elétrica do coracdo, como 0s seguintes, entre outros: medicamentos para malaria, distarbios do ritmo
cardiaco, alergias, outros antipsicéticos, antidepressivos, diuréticos ou outros medicamentos que afetem os

eletrélitos no organismo (sédio, potassio, magnésio).

Alguns medicamentos, quando tomados com Risperdal Consta®, podem aumentar ou diminuir o nivel de
Risperdal Consta® no sangue. Portanto, informe ao médico se vocé iniciar ou interromper o uso dos seguintes

medicamentos, pois pode ser necessario ajustar a dose:

Medicamentos que podem aumentar o nivel de Risperdal Consta® no sangue:

- fluoxetina e paroxetina, medicamentos utilizados principalmente no tratamento da depresséo e outros distdrbios

da ansiedade;

- itraconazol e cetoconazol, medicamentos para tratar infecgdes causadas por fungos;

- certos medicamentos usados no tratamento da AIDS, tais como o ritonavir;

- verapamil, um medicamento usado para tratar pressdo alta e/ou ritmo anormal do coragéo;

- sertralina e fluvoxamina, medicamentos usados para tratar depressao e outros transtornos psiquiatricos.

Medicamentos que podem diminuir o nivel de Risperdal Consta® no sangue:

- carbamazepina, um medicamento usado principalmente para tratar a epilepsia ou a neuralgia do trigémeo (crises

de dor intensa na face);

- rifampicina, um medicamento para tratar algumas infecgdes.

E improvavel que os seguintes medicamentos alterem o efeito do Risperdal Consta®:

- cimetidina e ranitidina, dois medicamentos para reducdo da acidez estomacal, podem aumentar levemente a
quantidade de Risperdal Consta® no sangue, mas é improvavel que possam alterar os efeitos de Risperdal

Consta®;
- eritromicina, um antibidtico, ndo apresenta efeito sobre o nivel de Risperdal Consta® no sangue;

- topiramato, um medicamento utilizado para tratar epilepsia e enxaqueca, ndo apresenta um efeito significativo

no nivel de Risperdal Consta® no sangue;

- galantamina e donepezila, medicamentos utilizados no tratamento da deméncia, ndo apresentam efeitos sobre o

Risperdal Consta®.
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E improvavel que Risperdal Consta® altere o efeito dos seguintes medicamentos:

- Risperdal Consta® ndo parece interagir com litio ou valproato, dois medicamentos utilizados no tratamento da

mania, ou com digoxina, um medicamento para o coragdo.

Interagdo com alcool

Risperdal Consta® pode intensificar o efeito do alcool e de medicamentos que reduzem a capacidade para reagir
("tranquilizantes" e certos tipos de analgésicos potentes, anti-histaminicos e antidepressivos). Assim, ndo tome

bebidas alcodlicas e evite outros medicamentos, usando-0s apenas se forem prescritos pelo médico.

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?

Vocé deve conservar Risperdal Consta® sob refrigeracéo (temperatura entre 2°C e 8°C), protegido da luz.

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

Risperdal Consta® é um p6 branco a quase branco. O diluente é uma solugdo aquosa limpida e incolor. Quando

misturada apropriadamente, a suspensao fica uniforme, espessa e com coloracéo leitosa.
NAO GUARDE O FRASCO APOS A RECONSTITUICAO, POIS A SUSPENSAO IRA SE DEPOSITAR.

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 criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Risperdal Consta® deve ser administrado apenas ap6s a diluicdo da substancia ativa (em pd) no diluente (liquido
na seringa). Apds a reconstituicdo, Risperdal Consta® deve ser aplicado por injecdo intramuscular profunda no
deltoide (braco) ou na nadega. Risperdal Consta® NAO PODE SER APLICADO POR VIA INTRAVENOSA.

O tratamento com Risperdal Consta® sé deve ser iniciado depois que se comprovar que vocé tolera o tratamento
com Risperdal® por via oral (comprimidos ou solugdo oral). Posteriormente, dependendo de sua resposta ao
tratamento, seu médico pode decidir ajustar a dose de Risperdal Consta® ou adicionar Risperdal® (comprimidos

ou solugdo oral) por um breve periodo.

Instrucdes para reconstituicdo e uso de Risperdal Consta® para injecdo
Informacéo Importante

Risperdal Consta® requer muita atencdo ao passo a passo descrito nesta secdo de bula, para garantir uma

administracdo correta.

Aguardar 30 minutos

Remova a embalagem de Risperdal Consta® da geladeira e aguarde até que atinja a temperatura ambiente durante

pelo menos 30 minutos antes da reconstituicéo.
Nao aqueca de qualquer outra maneira.

Usar os componentes fornecidos

Os componentes fornecidos na embalagem sdo especificamente desenvolvidos para o uso de Risperdal Consta®.

Risperdal Consta®deve ser reconstituido somente com o diluente fornecido na embalagem.
Nao substituir QUALQUER componente presente na embalagem.

N&o armazenar a suspensdo apos a reconstituicéo

Administrar a dose assim que possivel apos a reconstituicdo, para evitar que a suspensao se deposite.

Dose apropriada
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O contetido total do frasco deve ser administrado para garantir que a dose pretendida de Risperdal Consta® seja

administrada.

DISPOSITIVO DE USO UNICO

Na&o reutilizar. Dispositivos médicos requerem caracteristicas especificas para agir conforme programado. Estas
caracteristicas foram verificadas apenas para uso Unico. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para
reutiliza-lo subsequentemente pode afetar de maneira adversa a integridade do mesmo ou levar ao prejuizo do

desempenho.

Componentes fornecidos na embalagem

Adaptador Seringa Preenchida
Abertura do Haste do émbolo Anel
‘ conector Branco
) | I}
u Extre- II
midade
perfura
-dora . Tampa
Borda Dlluente Branca
Frasco Agulhas de injecéo
Tampa Terumo SurGuard®-3 Protetor
colorida transparente
da agulha
—

L Glateo
2-pol

—~ WW

Dispositivo
de seguranca
da agulha

Microesferas

Preparo dos componentes

Conectar o frasco no adaptador do frasco
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Remova a tampa do frasco
Puxe a tampa colorida do frasco.

Com um lenco umidecido com
alcool, limpe a superficie da
tampa cinza.

Deixe no ambiente até secar.

N&o remova a tampa de borracha
cinza.

Prepare o adaptador do frasco
Segure o protetor estéril do
adaptador, conforme mostrado na
figura.

Puxe e remova o suporte de papel.

N&o remova o adaptador do frasco
do protetor.

Na&o toque na extremidade
perfuradora em qualquer
momento. Isto pode levar a uma
contaminagdo.

Conectar a seringa preenchida no adaptador do frasco
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Conectar o adaptador no frasco
Coloque o frasco em uma
superficie plana e firme e segure o
frasco pela base. Centralize o
adaptador na superficie da tampa
de borracha cinza. Empurre o
adaptador para baixo até haver um
encaixe seguro.

Na&o coloque o adaptador no frasco
em um angulo, pois o diluente pode
vazar durante a trasnferéncia para o
frasco.

X wr J 1

X | Incorreto

Remova o protetor estéril

A \
Remova o adaptador do
frasco da embalagem estéril
somente quando  estiver
pronto para remover a tampa
branca da seringa
preenchida.

Pegue no local
apropriado
Segure pelo anel
branco na ponta da
seringa.

N&o segure a seringa
pelo vidro durante o
manuseio.

branca.

SNAP!
N/

Remova a tampa
Segurando pelo anel
branco, retire a tampa

Conecte a seringa ao
adaptador do frasco

Segure o adaptador do
frasco pela borda para
manter parado.

N&o torca ou corte a

tampa branca.

Néao toque a ponta da

Segure a seringa pelo
anel branco e entdo
insira a ponta no

10



Mantenha o frasco na
vertical para evitar
vazamento. Segure a base
do frasco e puxe para cima
a tampa estéril para
removeé-la.

Na&o agite.
Néo toque o conector

enquanto estiver abrindo o
adaptador do frasco. Isto

levara a uma contaminacao.

Injete o diluente

Injete a quantidade total
do diluente da seringa
para o frasco.

A

O contetdo do frasco ndo
estara sob pressao.
Continue segurando o
émbolo para baixo, com o
polegar.

seringa. Isto levara a
uma contaminacao.

X Incorreto

~f

Quando a tampa é removida a
seringa fica como demonstrado
nesta figura.

A tampa removida pode
ser descartada.

Transfira a suspenséo
para a seringa

Inverta o frasco
completamente.
Vagarosamente puxe a
haste do émbolo para
baixo para injetar todo

Suspenda as microesferas
no diluente

Continue a segurar a haste do
émbolo para baixo, agite
vigorosamente por pelo
menos 10 segundos,
conforme demonstrado.

contetdo do frasco para a

Verifique a suspenséo.
Quando misturada
apropriadamente, trata-se de
uma suspensdo
aparentemente uniforme,
espessa e de coloracdo
leitosa. As microesferas
serdo visiveis no liquido.

seringa.

Imediatamente va para o
préximo passo para evitar
que a suspensao sedimente.

N
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conector da agulha do
adaptador do frasco.

Na&o segure a seringa de
vidro pelo corpo. Isto
pode causar a perda do
anel branco ou
desacoplamento.

Acople a seringa ao
adaptador do frasco
girando de maneira
firme no sentido horério
até sentir que esta
encaixado.

Néo force. Ao forcar a
ponta da seringa pode
quebrar.

Z

Remova o adaptador do
frasco

Segure o anel branco da
seringa e desacople-a do
adaptador do frasco.

Destaque a etiqueta do
frasco no picote. Aplicar
a etiqueta destacada na
seringa para fins de
identificacdo.

Descarte o frasco e 0
adaptador do frasco
apropriadamente.

11



Escolha a agulha apropriada
Escolha a agulha apropriada com
base no local da injecédo (glatea ou
deltoide).

a—

Acople a agulha

Abra o saché pela metade e usar
para agarrar a base da agulha,
conforme demonstrado a seguir.

Segurando o anel branco da
seringa, acople a seringa ao
conector da agulha com uma
torcao firme no sentido horario até
encaixar.

Na&o toque o conector da agulha.
Isto resultard em contaminacao.

Ressuspenda as microesferas
Remova completamente o saché.

Logo antes da inje¢do, agite a
seringa vigorosamente de novo, ja
que alguma sedimentacg&o pode ter
ocorrido.

12
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Remover o
protetor
transparente da
agulha

Mova a agulha
para dentro do
protetor de
seguranca da
agulha de volta
para a seringa.
Depois segure o
anel branco da
seringa e
cuidadosamente
empurre o protetor
transparente da
agulha para fora.

Né&o torga o
protetor
transparente da
agulha, pois a
conexao com o
conector da agulha
pode afrouxar.

Posologia

Adultos

Remova as bolhas
de ar

Segure a agulha para

cima e bata
gentilmente para
fazer com que

qualquer bolha de ar

suba para a

superficie. Vagarosa

e cuidadosamente
pressione a haste do
émbolo para cima
para remover o ar.

Imediatamente
injete o conteddo da
seringa por via
intramuscular (1IM)
no musculo glateo
ou deltoide do

A injecdo glutea
deve ser feita no
quadrante superior
externo da regido

administre por via
intravenosa.

Apbs

' B

Certifique que a
agulha esta dentro do
protetor de seguranca
da agulha

Usando uma méo,
coloque o protetor de
seguranga da agulha
em angulo de 45 graus
em uma superficie
rigida, plana. Pressione
para baixo com um
movimento firme e
rapido até a agulha
estar completamente
envolvida pelo
dispositivo de
seguranca.

Evite que a agulha
cause perfuracoes:

Nao use duas maos.

N&o desconecte
intencionalmente ou
manuseie
incorretamente o
dispositivo protetor da
agulha.

Nao tente desentortar a
agulha ou engate o
dispositivo de
seguranga, se a agulha
estiver torta ou
danificada.

Descarte
adequadamente as
agulhas

Verifique se 0
protetor da agulha
esta totalmente
envolvido. Descarte
em recipiente
adequado para
pérfurocortantes.
Também descarte a
agulha ndo utilizada
fornecida na
embalagem.

A dose recomendada é 25 mg em inje¢do intramuscular a cada duas semanas. Alguns pacientes podem se beneficiar

de doses maiores, de 37,5 mg ou 50 mg. Doses maiores que 50 mg por duas semanas ndo sdo recomendadas. Seu

médico podera prescrever Risperdal® oral para as primeiras 3 semanas, apds a sua primeira injecdo. A dose nio
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deve ser aumentada com frequéncia maior do que uma vez a cada 4 semanas. O efeito do ajuste da dose ndo deve

ser esperado antes de 3 semanas apds 0 aumento da dose. Seu médico decidira qual € a melhor dose para vocé.

Pacientes idosos

A dose recomendada é de 25 mg em injecdo intramuscular a cada 2 semanas.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética

Risperdal Consta® néo foi estudado em pacientes com problemas no figado e rins. Se vocé apresenta uma destas
condicdes, a dose recomendada para iniciar o tratamento é de 0,5 mg de risperidona, por via oral, duas vezes ao
dia, durante a primeira semana. Na segunda semana, pode-se administrar 1 mg duas vezes ao dia ou 2 mg uma vez

ao dia.

Criancas

Risperdal Consta® néo foi avaliado em pacientes com idade inferior a 18 anos.

Interrupcédo do tratamento
Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Pacientes com esquizofrenia podem descontinuar o tratamento com Risperdal Consta® por diversas razdes. Os
médicos devem escolher tratamentos antipsicéticos posteriores baseando-se na reavaliacdo da condicdo clinica do
paciente e na analise de risco-beneficio. Deve-se notar que as concentracles plasmaticas de Risperdal Consta®
estdo presentes no paciente por aproximadamente 4-6 semanas apds a Ultima injecdo. Portanto, os médicos devem
considerar esse fato, além do nivel dos sintomas do paciente, antes de decidir a dose e quando iniciar qualquer

terapia antipsicdtica alternativa, apds a descontinuagdo de Risperdal Consta®.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o

interrompa o medicamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé perder uma injecdo, contate seu médico, pois a mesma devera ser administrada o mais breve possivel.

Em caso de davida procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, Risperdal Consta® pode causar efeitos adversos. As reactes adversas
relacionadas ao tratamento com Risperdal Consta® estéo listadas a seguir. Se vocé tiver algum desses sintomas,

consulte seu médico.

Dados de Estudos Clinicos

A seguir listamos as reagGes adversas observadas em estudos clinicos com a administracdo de Risperdal Consta®
em pacientes com esquizofrenia e para o tratamento adjuvante de manutencdo de pacientes com transtorno bipolar
I (que estavam recebendo, também, diferentes estabilizadores do humor, antidepressivos e/ou ansioliticos) e em
monoterapia para o tratamento de manutencao do transtorno bipolar I. A maioria das reacdes foi de gravidade leve

a moderada.

Pacientes com esquizofrenia

As seguintes reages adversas foram relatadas por > 2% dos pacientes tratados com Risperdal Consta®:

InfeccOes e Infestaces: infec¢do do trato respiratdrio superior;

Distarbios do Sistema Nervoso: dor de cabeca, parkinsonismo* (movimento lento ou comprometido, sensacao
de rigidez ou tensdo dos musculos, tornando seus movimentos irregulares, e, algumas vezes, até mesmo a sensacao
de movimento “congelado” e depois reiniciando. Outros sinais de parkinsonismo incluem maneira de andar lenta
e embaralhada, tremor em descanso, aumento da saliva e/ou baba, e perda da expressao do rosto), tontura, acatisia*
(incapacidade de permanecer sentado, inquietacdo motora e sensacao de tremor muscular), sonoléncia, tremores,

sedagdo, sincope (desmaio), hipoestesia (sensibilidade diminuida ao estimulo);
Disturbios Oftalmoldgicos: viséo turva;
Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino: tosse, congestdo sinusal;

Distarbios Gastrintestinais: constipagdo, boca seca, dispepsia, ndusea, dor de dente, hipersecrecdo salivar

(secrecdo excessiva de saliva);
Disturbios da Pele e do Tecido Subcuténeo: acne, pele seca;
Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: dor nas extremidades;

Disturbios Gerais e Condicfes no Local da Administracao: fadiga, astenia (fraqueza), edema periférico, dor,

febre;

Testes: ganho de peso, perda de peso.
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* Parkinsonismo inclui: distarbio extrapiramidal, rigidez musculoesquelética, rigidez muscular e bradicinesia.

Acatisia inclui: acatisia e agitacéo.

Pacientes com Transtorno Bipolar |

As seguintes reacdes adversas foram relatadas por > 2% dos pacientes que receberam tratamento de manutengao

com Risperdal Consta®:

Disturbios do Sistema Nervoso: tontura;
Disturbios vasculares: hipertensao (pressao alta);

Testes: aumento do peso.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas por > 4% dos pacientes que receberam tratamento adjuvante de

manutencdo com Risperdal Consta®:

Infecces e Infestaces: infecgdo do trato respiratdrio superior;
Disturbios Metabdlicos e Nutricionais: diminui¢do do apetite, aumento do apetite

Distlrbios do Sistema Nervoso: tremor, parkinsonismao®, discinesia® (movimentos involuntarios dos musculos,

podendo incluir movimentos repetitivos, espasticos ou contorcidos ou contorc¢des), sedacéo, disturbio de atencéo;
Disturbios Respiratérios, Toréacicos e do Mediastino: tosse;

Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo:artralgia (dor nas articulagdes);

Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: amenorreia (auséncia de menstruagao);

Disturbios Gerais e Condic@es no Local da Administracdo: marcha anormal;

Testes: aumento do peso.

3 Pacientes que receberam Risperdal Consta® ou placebo de maneira duplo-cega em adigdo ao seu tratamento

prévio, o qual incluiu estabilizadores de humor, antidepressivos e/ou ansioliticos.

b Parkinsonismo inclui: rigidez muscular, hipocinesia, rigidez da roda denteada e bradicinesia. Discinesia inclui:

contracdo muscular e discinesia.

Outros dados de estudos clinicos
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A seguir listamos as reacfes adversas adicionais observadas em pacientes com esquizofrenia tratados em estudos

clinicos com risperidona e/ou paliperidona (composto resultante do metabolismo da risperidona).

As seguintes reacBes adversas adicionais foram relatadas com risperidona e/ou paliperidona por > 2% dos pacientes

com esquizofrenia tratados com Risperdal Consta®:

Disturbios Psiquiatricos: agitacdo, ansiedade, depressao, insonia*;
Disturbios do Sistema Nervoso: acatisia*, parkinsonismo*;

Disturbios Cardiacos: taquicardia (batimentos acelerados do coragdo);
Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino: congestao nasal;
Disturbios Gastrintestinais: desconforto abdominal, diarreia, vomitos;
Disturbios da Pele e do Tecido Subcuténeo: erup¢do cuténea;

Distarbios do Tecido Conjuntivo e Musculoesquelético: dor nas costas, espasmos musculares, dor

musculoesquelética;

Disturbios Gerais e Condigdes no Local da Administracao: edema*.

* Insdnia inclui: insbnia inicial, insénia de manutencdo; Acatisia inclui: hipercinesia (movimento involuntério e
frequente), sindrome das pernas inquietas, inquietacdo; Parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, rigidez em
roda denteada, hipersalivacdo (secrecdo excessiva de saliva), sintomas extrapiramidais, reflexo glabelar anormal,
rigidez muscular, tensdo muscular, rigidez musculoesquelética; Edema inclui: edema generalizado, edema

periférico, edema depressivel.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas com risperidona e/ou paliperidona por < 2% dos pacientes com

esquizofrenia tratados com Risperdal Consta®.

Infecces e InfestacOes: infeccdo de ouvido, infeccdo, gripe, sinusite;
Disturbios do Sistema Imunolégico: hipersensibilidade (alergia);

Disturbios Metabdlicos e Nutricionais: reducdo do apetite, aumento do apetite;
Disturbios Psiquiatricos: estado confusional, reducéo da libido, pesadelo;

Disturbios do Sistema Nervoso: tontura postural, disartria (dificuldade da fala), discinesia*, parestesia (sensagéo

de formigamento, pontadas ou adormecimento da pele);

Disturbios Oftalmoldgicos: fotofobia (hipersensibilidade dolorosa a luz);
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Distlirbios do Ouvido e Labirinto: dor de ouvido;

Distarbios Cardiacos: bradicardia (batimentos cardiacos lentos), transtorno de conducéo, eletrocardiograma

anormal, eletrocardiograma com QT prolongado, palpitagGes (percepgdo do batimento cardiaco);
Disturbios Respiratérios, Toréacicos e do Mediastino: dispneia (falta de ar), dor faringolaringea, chiado;
Disturbios Hepatobiliares: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das enzimas hepaticas;
Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: prurido (coceira), dermatite seborreica, transtorno da pele;
Disturbios do Tecido Conjuntivo e Musculoesquelético: rigidez articular, fraqueza muscular;
Distarbios Renais e Urinarios: incontinéncia urinaria;

Distarbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: desconforto das mamas, transtorno da ejaculacéo, disfuncéo

erétil, galactorreia (producdo anormal de leite);

Disturbios Gerais e Condic6es no Local da Administracéo: desconforto no peito, sensa¢do anormal, reagdo no

local de injecéo.

*Discinesia inclui: atetose (movimentos involuntarios anormais), coreia (movimentos involuntarios arritmicos,
rapidos, nao repetitivos e com distribuicéo varidvel), coreoatetose, transtorno do movimento, contragdo muscular,

mioclonia (contragdes repentinas, incontrolaveis e involuntarias de um mdsculo).

As seguintes reacOes adversas foram relatadas com risperidona e/ou paliperidona em outros estudos clinicos, mas

ndo foram relatadas por pacientes com esquizofrenia tratados com Risperdal Consta® (25 mg ou 50 mg):

Infeccbes e InfestacGes: acarodermatite (inflamacdo da pele causada por acaros), bronquite, celulite, cistite
(inflamacéo da bexiga), infecgdo no olho, infecgdo localizada, onicomicose (micose nas unhas), pneumonia,

infeccdo no trato respiratério, abscesso subcutaneo, tonsilite (amigdalite), infecgdo no trato urindrio, infeccéo viral;

Disturbios do Sangue e Sistema Linfatico: anemia, contagem aumentada de eosindfilos, reducéo do hematocrito,

neutropenia, contagem reduzida de células brancas do sangue;

Distarbios do Sistema Imunoldgico: reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave que resulta em dificuldade de

respirar e choque);

Disturbios Enddcrinos: presenca de glicose na urina, hiperprolactinemia (secre¢do excessiva de prolactina, cujos
sintomas podem incluir, nos homens, incha¢o das mamas, dificuldade em obter ou manter ere¢des ou outra

disfuncédo sexual, e, em mulheres, auséncia de ciclos menstruais ou outros problemas com o ciclo menstrual);

Disturbios Metabdlicos e Nutricionais: anorexia (perda do apetite), aumento do colesterol sanguineo, aumento
do triglicérides sanguineo, hiperglicemia (aumento do aglcar no sangue), hiperinsulinemia (aumento da insulina

no sangue), polidipsia (sede excessiva);
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Disturbios Psiquiatricos: catatonia (condigdo em que a pessoa ndo se mexe ou responde a estimulos embora esteja
acordada, anorgasmia (incapacidade de atingir o orgasmo), embotamento afetivo (dificuldade em expressar

emoc0es e sentimentos), transtorno do sono;

Distarbios do Sistema Nervoso: transtorno do equilibrio, acidente vascular cerebral (perda stbita do suprimento
de sangue para o cérebro), transtorno vascular cerebral (problemas nos vasos sanguineos do cérebro), convulsao*,
coordenacao anormal, nivel reduzido de consciéncia, coma diabético (coma devido a diabetes ndo controlada),
distonia* (contrages musculares involuntérias lentas e prolongadas, incluindo movimentos anormais dos olhos,
boca, lingua ou mandibula), instabilidade da cabeca, perda da consciéncia, sindrome neuroléptica maligna
(confusdo, reducdo ou perda da consciéncia, febre alta, e rigidez muscular grave), hiperatividade psicomotora,
discinesia tardia (contraturas musculares involuntarias, predominantemente no rosto), auséncia de resposta a

estimulos;

Distarbios Oftalmolégicos: conjuntivite, olhos secos, transtorno do movimento dos olhos, crise oculdgira
(movimento espastico dos olhos para uma posi¢do fixa, geralmente para cima), crosta na margem da palpebra,
glaucoma (aumento da pressdo dentro do globo ocular), aumento do lacrimejamento, hiperemia ocular (olho

avermelhado);
Disturbios de Ouvido e Labirinto: zumbido, vertigem;

Disturbios Cardiacos: bloqueio atrioventricular (interrupcdo da conducdo entre a parte superior e inferior do

coracao), sindrome da taquicardia postural ortostatica, arritmia sinusal;
Distarbios Vasculares: rubor (vermelhidao), hipotensao (pressdo baixa), hipotensdo ortostatica (presséo baixa ao
ficar em pé);

Distarbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino: disfonia (rouquiddo), epistaxe (sangramento nasal),
hiperventilacdo, pneumonia por aspiracdo, congestdo pulmonar, estertores (respira¢do ruidosa), transtornos

respiratorios, congestao do trato respiratorio;

Distrbios Gastrintestinais: queilite (eritema e ulceragdo no canto da boca), disfagia (dificuldade de engolir),
incontinéncia fecal, fecaloma (fezes endurecidas), flatuléncia (gases), gastroenterite, obstrucéo intestinal, inchago

da lingua;
Distarbios Hepatobiliares: aumento das transaminases;

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: erupcdo medicamentosa, eczema, eritema (vermelhiddo da pele),

hiperqueratose (endurecimento da pele), descoloracdo da pele, lesdo da pele, urticéria;

Distirbios do Tecido Conjuntivo, Musculoesquelético e Ossos: aumento da creatina fosfoquinase sanguinea,
edema articular, dor no pescoco, postura anormal, rabdomidlise (destruicdo das fibras musuculares e dor nos

musculos);

Disturbios Renais e Urinarios: distria (dificuldade ou dor para urinar), polacidria (micgéo frequente com pouco

volume);
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Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: secre¢ao nas mamas, ingurgitamento das mamas, aumento das
mamas, ginecomastia (crescimento das mamas em homens), transtorno menstrual*, atraso na menstruacdo,

disfuncéo sexual, secre¢do vaginal;

Disturbios Gerais e Condic¢es no Local de Administracdo: reducdo da temperatura do corpo, aumento da
temperatura do corpo, calafrios, desconforto, sindrome de abstinéncia (retirada do medicamento), edema de face,

endurecimento, mal-estar, frieza nas extremidades, sede;

Lesbes, Envenenamento e Complicac¢Bes Posturais: queda, dor do procedimento.

* Convulsao inclui: convulsdo do tipo grande mal; Distonia inclui: blefaroespasmo (contra¢@es involuntérias da
palpebra), espasmo cervical, emprostétono (espasmo tetanico que faz curvar o corpo para frente), espasmo facial,
hipertonia (tensdo extrema dos musculos), laringoespasmo, contracfes musculares involuntarias, miotonia
(diminuicdo da velocidade de relaxamento muscular), crise oculégira, opistétono (espasmo tetanico que faz curvar
0 corpo para tras), espasmo orofaringeo, pleurotétono (espasmo tetanico que faz curvar o corpo para um dos lados),
riso sardbnico, tetania, paralisia da lingua, espasmo da lingua, torcicolo, trismo (contratura dolorosa da
musculatura da mandibula); Transtorno da menstrugdo inclui: menstruagdo irregular, oligomenorreia

(menstruacgdo infrequente ou muito leve).

Dados Pds-comercializacdo

As reacOes adversas observadas com a risperidona e/ou paliperidona durante a experiéncia apds o inicio da

comercializagdo de Risperdal Consta® estdo descritas a seguir.

Reacdo 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, trombocitopenia (reducdo das plaquetas, células

do sangue que auxiliam na interrupg¢éo do sangramento);

Distarbios Endécrinos: secre¢do inapropriada do horménio antidiurético (hormdnio que controla o volume de

urina);

Distlrbios Metabélicos e Nutricionais: diabetes mellitus, cetoacidose diabética (complicacfes da diabetes ndo

controlada que podem ser fatais), hipoglicemia (diminui¢do do nivel de aglcar no sangue), intoxicacao por agua;
Disturbios Psiquiatricos: mania (humor elevado), transtorno alimentar relacionado ao sono, sonambulismo;
Disturbios do Sistema Nervoso: disgeusia (diminuicdo do paladar);

Disttrbios Oftalmoldgicos: oclusdo da artéria retiniana, Sindrome de iris Flacida (Intraoperatdria), uma condigio

que pode ocorrer durante a cirurgia de catarata em pacientes que utilizam ou ja utilizaram Risperdal®;

Disturbios Cardiacos: fibrilacdo atrial (ritmo anormal do coragéo);
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Disturbios Vasculares: trombose de veia profunda (coagulos de sangue nas pernas), embolia pulmonar (codgulos

de sangue nos pulmdes);

Disturbios Respiratérios, Toracicos e do Mediastino: sindrome da apneia do sono (dificuldade para respirar

durante o sono);
Disturbios Gastrintestinais: pancreatite (inflamacdo do pancreas), ileo (obstrucdo do intestino);
Disturbios Hepatobiliares: ictericia (pele e dos olhos amarelados);

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: alopecia (queda de cabelo), angioedema (reacdo alérgica grave
caracterizada por febre, inchago da boca, face, labio ou lingua, falta de ar, coceira, erupgdo cutanea e, algumas
vezes, queda na pressdo arterial), sindrome de Stevens-Johnson ou necrdlise epidérmica toxica (erupgao cutanea
grave ou que pode levar a risco de morte, com bolhas e descamacdo da pele, que pode comecar na regido da boca,

nariz, olhos e 6rgédos genitais e se espalhar para outras areas do corpo);
Disturbios Renais e Urindrios: retencdo urinaria;

Gravidez, Puerpério e Condic¢des Perinatais: sindrome de abstinéncia neonatal (sindrome de retirada do

medicamento que ocorre em recém-nascidos);
Disturbios do Sistema Reprodutor e das Mamas: priapismo (erecdo prolongada e dolorosa do pénis);

Disturbios Gerais: hipotermia (reducéo da temperatura do corpo), reacdo no local da injecéo, incluindo abscesso;

celulite, cisto, hematoma, necrose, Ulcera.

Muito raramente, casos de reacGes anafilaticas apds aplicacdo de Risperdal Consta® foram relatados durante o

periodo pds-comercializacdo, em pacientes que apresentaram tolerancia prévia a risperidona oral.

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?

Risperdal Consta® deve ser aplicado por profissional da area da salde através de injecdo glitea ou deltoide, e ndo
pelo paciente como no caso do tratamento oral. Portanto, dentro destas circunstancias, o risco de superdose com

Risperdal Consta® é considerado insignificante.

Sinais e Sintomas

Na eventualidade improvavel de uma dose excessiva de Risperdal Consta® ser administrada, um ou mais dos

seguintes sintomas podem ocorrer: reducéo da atencéo, sonoléncia, tremor excessivo, rigidez muscular excessiva,
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alteragdo da frequéncia cardiaca e redugdo da pressdo arterial. Casos de anormalidade na condugdo elétrica
cardiaca (prolongamento do intervalo QT) e convulsdes foram relatados. A superdose pode ocorrer se vocé tomar

outro medicamento com Risperdal®. Procure seu médico se vocé apresentar algum dos sintomas acima.

Tratamento

Em caso de dose excessiva seu médico devera estabelecer e manter as vias respiratorias abertas, se vocé estiver
inconsciente. Além disso, se a sua pressdo tiver baixa, seu médico administrara agentes chamados

simpatomimeéticos. Por fim, seu médico monitorara a atividade elétrica do seu coragdo.

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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