IRisperidona

Posologia

chd.Instrucdes para a abertura do frasco de solucdo oral e utilizacdo da pipeta dosadoraO frasco vem fechado com uma tampa
de seguranca, que deve ser aberta da seguinte maneira:Empurre a tampa pldstica para baixo e girea no sentido anti-
hordrio.Remova a tampa.Infroduza a pipeta no frasco.Segure o anel inferior e puxe o anel superior para cima até a marca
correspondente d quantidade de mililitros ou miligramas que vocé deve tomar.Segure o anel inferior e retire toda a pipeta do
frasco. Esvazie a pipeta em qualquer bebida ndo alcodlica, exceto chd, deslizando o anel superior para baixo, até o final da
pipeta.Feche o frasco e enxdgue a pipeta com um pouco de dgua.Posologia do RisperidonaEsquizofreniaAdultosRisperidona
pode ser administrada uma ou duas vezes ao dia. A dose inicial recomendada é de 2 mg/dia. A dose pode ser aumentada para
4 mg no segundo dia. A partir de entdo a dose deve permanecer inalterada, ou ser posteriormente individualizada, se
necessdrio.A maioria dos pacientes beneficia-se de doses entre 4 e 6 mg/dia. Em alguns pacientes uma titulagdo mais lenta ou
uma dose inicial e de manutencdo mais baixa pode ser apropriada.Doses acima de 10 mg/dia ndo se mostraram superiores em
eficdcia em relacdo a doses mais baixas, e podem provocar mais sinfomas extrapiramidais. A seguranca de doses superiores a 16
mg/dia ndo foi avaliada e, portanto, ndo devem ser usadas.Um benzodiazepinico pode ser associado a Risperidona quando uma
sedacdo adicional for necessdria.Populacdes especiaisPacientes idosos (65 anos ou mais):A dose inicial recomendada € de 0,5
mg. duas vezes ao dia. Esta dose pode ser gjustada com incrementos de 0,5 mg, duas vezes ao dia, até uma dose de 1 a2 mg,
duas vezes ao dia.Pacientes pedidtricos (13 a 17 anos):Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada em dose
Unica didria pela manhd ou & noite. Se indicado, essa dose pode ser entdo ajustada em intervalos de, no minimo, 24 horas com
incrementos de 0,5 ou 1 mg/dia, conforme tolerado, até a dose recomendada de 3 mg/dia. A eficdcia foi demonstrada em doses
de 1 a 6 mg/dia. Doses maiores do que 6 mg/dia ndo foram estudadas.Os pacientes que apresentarem sonoléncia persistente
podem se beneficiar da administracdo de metade da dose didria duas vezes por dia.Ndo existem estudos sobre o uso de
Risperidona em criancas menores de 13 anos de idade.Transferéncia de outros antipsicéticos para RisperidonaQuando
medicamente apropriado, é recomendado que seja feita uma descontinuacdo gradativa do tratamento anterior, quando a
terapia com Risperidona é iniciada. Se for também medicamente apropriado, iniciar a terapia com Risperidona no lugar da
préxima injecdo programada de antipsicéticos “depot”. A manutencdo de medicamentos antiparkinsonianos deve ser
periodicamente reavaliada.Agitacdo, agressividade ou sinfomas psicdticos em pacientes com deméncia do tipo AlzheimerA dose
inicial recomendada é de 0,25 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode ser agjustada individualmente, com incrementos de 0,25 mg
duas vezes ao dia, com intervalo minimo de 2 dias, se necessdrio. A dose étima é 0,5 mg duas vezes ao dia para a maioria dos
pacientes. No entanto, alguns pacientes podem beneficiar-se com doses de até 1 mg duas vezes ao dia. Uma vez que o paciente
atingiu a dose étima, a administracdo uma vez ao dia pode ser considerada. Como para todos os tratamentos sinfomdticos, o uso
continuo de Risperidona deve ser avaliado e justificado periodicamente.Transtorno do humor bipolar - ManiaAdultosPara uso
associado a estabilizadores do humor, recomenda-se uma dose inicial de Risperidona de 2 mg uma vez ao dia. Esta dose pode
ser gjustada individualmente com incrementos de até 2 mg/dia, com intervalo minimo de 2 dias.A maioria dos pacientes ird se
beneficiar de doses entre 2 e 6 mg/dia.Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial de Risperidona de 2 ou 3 mg
uma vez ao dia. Se necessdrio, 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 sintomdticos, o uso continuo de Risperidona deve ser avaliado e
justificado periodicamente.Populagdes especiaisPacientes pedidtricos (10 a 17 anos):Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg
por dia, administrada em dose Unica didria pela manhd ou & noite. Se indicado, essa dose pode ser entdo ajustada em intervalos

Indicagoes do produto

A primeira manifestacdo da psicose;

Exacerbacgodes esquizofrénicas agudas;

Psicoses esquizofrénicas agudas e crénicas e outros transtornos psicéticos nos quais os sintfomas positivos (tais como alucinacoes,
delirios, distUrbios do pensamento, hostilidade, desconfianca), e/ou negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento
emocional e social, pobreza de discurso) sGo proeminentes;

Alivio de outros sintomas afetivos associados & esquizofrenia (tais como depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade);
Tratamento de longa duracdo para a prevengdo da recaida (exacerbagdes agudas) nos pacientes esquizofrénicos crénicos.
Risperidona é indicada para o tfratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com transtorno
bipolar I.

Risperidona é indicada, por até 12 semanas para o fratamento de transtornos de agitacdo, em pacientes com deméncia do tipo
Alzheimer moderada a grave.

Risperidona também pode ser usada para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e
adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angUstia e

Contra Indicagoes
Risperidona & contraindicada em pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa.

Efeitos Colaterais



razoavelmente associados com o uso de Risperidona baseado em avaliagcdo abrangente das informagdes disponiveis de eventos
adversos.Uma relacdo causal com Risperidona ndo pode ser estabelecida de forma confidvel em casos individuais. Além disso,
como os ensaios clinicos sGo conduzidos sob condicdes muito varidveis, as taxas observadas de reacdes adversas em ensaios
clinicos de um medicamento ndo podem ser comparadas direfamente a taxas em ensaios clinicos de outro medicamento, e
podem ndo refletir as taxas observadas na prdatica clinica.Dados de estudos clinicosA seguranca da Risperidona foi avaliada a
partir de um banco de dados de estudos clinicos de 9.803 pacientes expostos a uma ou mais doses da Risperidona para o
fratamento de vdrios franstornos psiquidtricos em adultos, pacientes idosos com deméncia e pacientes pedidtricos. Desses 9.803
pacientes, 2.687 eram pacientes que receberam Risperidona durante a sua participagdo em estudos duplo-cegos, contfrolados
por placebo.As condicdes e a duracdo do tratamento com Risperidona variaram muito e incluiram (em categorias sobrepostas)
estudos duplo-cegos, de doses fixas e flexiveis, controlados por placebo ou medicamento ativo e fases abertas dos estudos, em
regime de infernacdo e ambulatorial, e exposicdo de curto prazo (até 12 semanas) e longo prazo (até 3 anos). A maioria de todas
as reagoes adversas foi de intensidade leve a moderada.Dados duplo-cegos, confrolados por placebo — Pacientes adultosAs
reacoes adversas relatadas em = 1% de pacientes adultos tfratados com Risperidona em nove estudos controlados por placebo,
duplo-cegos de 3 a 8 semanas sdo apresentadas na Tabela 1.Tabela 1. Reagdes adversas relatadas por = 1% dos pacientes
adultos tratados com a Risperidona em estudos duplo-cegos e controlados por placebo:Classe de Sistema / OrgdoRisperidona < 8
mg/dia (N=853) %Risperidona > 8-16 mg/dia (N=198) %Placebo (N=687) %Reag¢do adversalnfeccoes e
InfestacdesNasofaringite2,14,01,7Infeccdo do trato respiratdrio superior1,52,51,55inusite0,71,50,6Infeccdo do trato
urindrrio0,52,50,1DistUrbios do Sangue e do Sistema LinfaticoAnemia0,11,00,1Disturbios do Sistema
ImunoldgicoHipersensibilidade0,11,00,1Disturbios Psiquidtricosinsénialé,225,313,2Ansiedade?,711,14,4Nervosismo0,51,00, 1 DistUrbios
do Sistema
NervosoParkinsonismo*19,317,27,9Acatisia*?,810,12,7Sonolénciaé,81,52,0Tonturaé,33,53,9Sedacdo4,63,01,3Tremor*4,22,52,5Distonia*3,
83,51,0Letargia2,601,3Tontura posturall,200,1Discinesia*1,22,00,9Sincope0,41,00Disturbios OftalmoldgicosVisdo
turva2,11,00,7Disturbios Auditivos e do LabirintoDor de ouvido0,11,00,3DistUrbios CardiacosTaquicardial,12,50,1Disturbios
VascularesHipotensdo ortostdtical,30,50, 1Hipotens&o0,21,00,3Disturbios Respiratdrios, Tordcicos e do MediastinoCongestdo
nasal2,06,11,3Dispneia0,82,00Epistaxe0,51,50,1Congestdo sinusal0,51,00,6DistUrbios
GastrintestinaisNduseaé,44,02,6Constipacdo4,69,13,6Dispepsiad,36,12,6VOmitos3,94,53,8Diarreia2,30,51,9Hipersecrecdo
salivar2,31,00,4Boca seca2,101,0Desconforto abdominall,51,00,9Dor abdominall,10,50,7Desconforto estomacall,11,00,6Dor
abdominal superior0,71,00,1Disturbios da Pele e do Tecido SubcutédneoErupcdo cuténea0,83,50,9Pele
seca0,52,50,3Caspa0,21,00Dermatite seborreica0,21,00Hiperqueratose01,00,3DistUrbios Musculoesqueléticos e do Tecido
ConjuntivoDor nas costas2,51,01,6Artralgial,52,50,6Dor nas extremidades1,51,02,2Disturbios Renais e Urindriosincontinéncia
urindria0,21,00,3Disturbios do Sistema Reprodutor e das MamasFalha na ejaculacdo0,41,00Disturbios
GeraisFadiga2,31,01,0Astenial,30,50,6Pirexial,31,00,7Dor tordcica0,81,50,4TestesCreatina fosfoquinase sanguinea
aumentada0,41,50,1Frequéncia cardiaca aumentada0,21,50,1*Parkinsonismo inclui distUrbio extrapiramidal, rigidez
musculoesquelética, Parkinsonismo, rigidez em roda dentada, acinesia, bradicinesia, hipocinesia, face em mdscara, rigidez
muscular e Doenca de Parkinson. Acatisia inclui acatisia e agitacdo. Distonia inclui distonia, espasmos musculares, confracdes
musculares involuntdrias, contratura muscular, oculogiracdo, paralisia da lingua. Tremores incluem tremores e tremor Parkinsoniano
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