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Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Risperdal Consta 25 mg, 37,5 mg e 50 mg, pé e veiculo para suspensdo injetdvel de
libertagc@o prolongada
risperidona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

* Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

¢ Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

* Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

* Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui quaisquer efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Risperdal Consta e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Risperdal Consta
. Como utilizar Risperdal Consta

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Risperdal Consta

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Risperdal Consta e para que € utilizado

Risperdal Consta pertence a um grupo de medicamentos chamados antipsicéticos.
Risperdal Consta € usado para manter o tratamento da esquizofrenia, em que pode ver,
ouvir ou sentir coisas que ndo existem, acreditar em coisas que nao sao verdade, sentir

uma desconfiancga fora do habitual ou sentir-se confuso.

Risperdal Consta deve ser utilizado por doentes que se encontram em tratamento com
antipsicéticos orais (comprimidos, capsulas).

Risperdal Consta pode ajudar a aliviar os sintomas da sua doenga ou impedir que os
sintomas se voltem a manifestar.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Risperdal Consta

Nao utilize Risperdal Consta
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* Se € alérgico a risperidona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

* Se nunca tomou qualquer forma de Risperdal, deve comecar o tratamento com
Risperdal oral antes de iniciar o tratamento com Risperdal Consta.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Risperdal Consta, se:

* Tem problemas de coragao, incluindo batimentos cardiacos irregulares ou se tem
predisposicdo para tensdo arterial baixa ou estd a tomar medicamentos para baixar a
tensao arterial. Risperdal Consta pode provocar diminuicdo da tensao arterial. A sua
dose pode ter de ser ajustada

* Tem algum fator que favoreca a ocorréncia de acidentes cerebrovasculares (AVC),
tais como tensdo arterial elevada, perturbacdes cardiovasculares ou alteragdes da
circulacdo cerebral

* J4 alguma vez teve movimentos involuntérios da lingua, boca ou face

* J4 alguma vez teve uma doenca cujos sintomas incluissem temperatura elevada,
rigidez muscular, sudorese ou perda de consciéncia (também conhecido como Sindrome
Neuroléptica Maligna)

* Tem doencga de Parkinson ou deméncia

* Teve conhecimento que teve no passado niveis baixos de glébulos brancos (que
podem ou nao ter sido causados por outros medicamentos)

« E diabético

* Tem epilepsia

« E homem e alguma vez teve ere¢io prolongada e dolorosa

* Tem dificuldade em controlar a temperatura corporal ou elevagdo da temperatura
corporal

* Tem problemas de rins

* Tem problemas de figado

* Tem niveis anormalmente elevados da hormona prolactina no sangue ou se tem um
tumor possivelmente dependente da prolactina

* Se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou historial) de codgulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estdo associados a formacgao de
codgulos sanguineos.

Se ndo tem a certeza que tal se aplique a si, fale com o seu médico ou farmacéutico,
antes de utilizar Risperdal ou Risperdal Consta.

Uma vez que um nimero perigosamente baixo de um determinado tipo de glébulos
brancos, necessarios para combater as infe¢des, foi muito raramente observado em
doentes a utilizar Risperdal Consta, o seu médico podera verificar a contagem de
glébulos brancos no seu sangue.
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Mesmo que tenha tolerado anteriormente risperidona oral, podem ocorrer, se bem que
raramente, reacoes alérgicas apds a administracdo de injecdes de Risperdal Consta.
Procure assisténcia médica imediatamente se tiver uma erupg¢ao na pele, inchago da
garganta, comichdo ou problemas em respirar, visto que estes podem ser sinais de uma
reacdo alérgica grave.

Risperdal Consta pode causar aumento de peso. O aumento significativo de peso pode
piorar a sua saide. O seu médico deve avaliar regularmente o seu peso corporal.

Uma vez que a diabetes mellitus ou o agravamento da diabetes mellitus pré-existente
tem sido observado em doentes a tomar Risperdal, o seu médico deve avaliar sinais de
niveis elevados de actcar no sangue. Nos doentes com diabetes mellitus pré-existente,
os niveis de agucar no sangue devem ser regularmente monitorizados.

Risperdal Consta aumenta frequentemente os niveis de uma hormona chamada
“prolactina”, que podera causar efeitos indesejdveis tais como disttirbios menstruais ou
problemas de fertilidade nas mulheres, inchaco mamaério nos homens (ver Efeitos
indesejdveis possiveis). Se tais efeitos indesejaveis ocorrerem, é recomendada a
avaliacdo do nivel de prolactina no sangue.

Durante uma operacdo ao olho devido a turvagdo do cristalino (cataratas), a pupila (a
esfera preta no meio do olho) pode ndo aumentar de tamanho conforme necessario.
Além disso, a iris (a parte colorida do olho) pode tornar-se flicida durante a cirurgia e
levar a lesao no olho. Se estd a planear submeter-se a uma operacdo aos olhos,
certifique-se que informa o seu médico de que estd a utilizar este medicamento.

Idosos com deméncia

Risperdal Consta ndo deve ser utilizado em doentes idosos com deméncia.

O tratamento médico deve ser interrompido de imediato se notar, ou se o prestador de
cuidados notar, alteragdes subitas do estado de consciéncia, fraqueza repentina, perda
de sensibilidade na face, bracos ou pernas (especialmente de um dos lados do corpo) ou
alteracdes da fala, mesmo que por um curto periodo de tempo. Podem ser sinais de um
AVC.

Problemas de rins ou de figado

Embora a risperidona oral tenha sido estudada, Risperdal Consta nao foi estudado em
doentes com problemas de rins ou de figado. Risperdal Consta deve ser administrado

com precaugdo neste grupo de doentes.

Outros medicamentos e Risperdal Consta
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

E especialmente importante que fale com o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar
um dos seguintes medicamentos

* Medicamentos que atuam no seu cérebro, para o ajudar a ficar mais calmo
(benzodiazepinas) ou alguns medicamentos para a dor (opioides), medicamentos para as
alergias (anti-histaminicos), uma vez que a risperidona pode aumentar a sedagao
provocada por estes medicamentos

* Medicamentos que podem alterar a atividade elétrica do coracdo, tais como
medicamentos para a maldria, problemas de ritmo cardiaco, alergias (anti-histaminicos),
alguns antidepressivos ou outros medicamentos para problemas mentais

* Medicamentos que provocam a diminui¢do do batimento do coragao

* Medicamentos que causam a diminuic@o do potdssio no sangue (tal como alguns
diuréticos)

* Medicamentos para a doenga de Parkinson (tais como levodopa)

* Medicamentos que aumentam a atividade do sistema nervoso central
(psicoestimulantes, como o metilfenidato)

* Medicamentos para o tratamento do aumento da tensdo arterial. Risperdal Consta pode
diminuir a tensdo arterial

* Diuréticos, usados para tratar problemas de cora¢@o ou inchacgo de partes do corpo
devido a acumulagdo de liquidos (tais como furosemida ou clorotiazida). Risperdal
Consta tomado isolado ou com a furosemida pode provocar um aumento do risco de
AV C ou morte em idosos com deméncia.

Os seguintes medicamentos podem reduzir o efeito da risperidona

* Rifampicina (um medicamento para tratar algumas infecoes)

» Carbamazepina, fenitoina (medicamentos para a epilepsia)

* Fenobarbital.

Se iniciar ou parar de tomar estes medicamentos, pode necessitar de uma dose diferente
de risperidona.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito da risperidona

* Quinidina (usada para algumas doencas de corag@o)

* Antidepressivos tais como paroxetina, fluoxetina, antidepressivos triciclicos

* Medicamentos chamados bloqueadores beta (utilizados para tratar a tensdo arterial
elevada)

* Fenotiazinas (a semelhanca de medicamentos utilizados para o tratamento de psicoses
ou para acalmar)

* Cimetidina, ranitidina (bloqueadores da acidez do estdmago)

* [traconazol e cetoconazol (medicamentos para o tratamento de infecdes flingicas);

* Certos medicamentos utilizados no tratamento da infecdao pelo VIH/SIDA, tais como
ritonavir

* Verapamilo, medicamento utilizado no tratamento da tensdo arterial elevada e/ou
ritmo cardiaco anormal
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* Sertralina e fluvoxamina, medicamentos utilizados no tratamento da depressao e
outras perturbagdes psiquidtricas.

Se iniciar ou parar de tomar estes medicamentos, pode necessitar de uma dose diferente
de risperidona.

Se ndo tem a certeza que tal se aplique a si, fale com o seu médico ou farmacéutico,
antes de utilizar Risperdal Consta.

Risperdal Consta com alimentos, bebidas e dlcool
Deve evitar beber dlcool enquanto estiver a utilizar Risperdal Consta.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

* Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento. O seu médico
decidird se podera utilizar Risperdal Consta.

* Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram
Risperdal Consta no ultimo trimestre (dltimos trés meses de gravidez): tremores,
fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratorios e
dificuldades na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver qualquer um destes sintomas,
contacte o seu médico.

* Risperdal Consta pode aumentar os seus niveis de uma hormona chamada “prolactina’
que pode ter impacto na fertilidade (ver Efeitos indesejaveis possiveis).

)

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer tonturas, cansaco e problemas de visdo durante o tratamento com
Risperdal Consta. N@o conduza ou utilize maquinas sem falar com o seu médico.

Risperdal Consta contém s6dio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Risperdal Consta

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Risperdal Consta é administrado por injec@o intramuscular quer no brago ou na nadega,
por um profissional de saide, com intervalos de duas semanas. As injecOes devem ser
alternadas entre o lado direito e o lado esquerdo e ndo devem ser administradas por via
intravenosa.

A dose recomendada €:



APROVADO EM
14-05-2021
INFARMED

Adultos

Dose inicial

Se a sua dose oral didria de risperidona, isto €, em comprimidos, era igual ou inferior a
4 mg, durante as duas dltimas semanas, a sua dose inicial de Risperdal Consta deve ser
de 25 mg.

Se a sua dose oral didria de risperidona, isto €, em comprimidos, era superior a 4 mg,
durante as duas ultimas semanas, pode ser-lhe administrada uma dose inicial de 37,5
mg de Risperdal Consta.

Se se encontra atualmente em tratamento com outro antipsicético oral que ndo a
risperidona, a sua dose inicial de Risperdal Consta dependera do seu tratamento atual. O
seu médico decidird entre Risperdal Consta 25 mg ou 37,5 mg.

O seu médico decidird que dose de Risperdal Consta € indicada para si.

Dose de manutengao

* A dose habitual é de 25 mg por via intramuscular de duas em duas semanas.

* Uma dose superior de 37,5 ou 50 mg, também pode ser necessaria. O seu médico
decidird qual a dose de Risperdal Consta certa para si.

* O seu médico pode prescrever-lhe Risperdal oral nas trés primeiras semanas apos a
primeira inje¢ao.

Se for administrado mais Risperdal Consta do que deveria

* As pessoas a quem € administrado mais Risperdal Consta do que necessério, podem
sentir os seguintes sintomas: sonoléncia, cansaco, movimentos corporais anormais,
problemas em manter-se de pé e em andar, tonturas causadas pela tensdo arterial baixa e
batimentos cardiacos anormais. Tém sido reportados casos de condugao elétrica
anormal no coracdo e convulsoes.

* Consulte um médico de imediato.

Se parar de utilizar Risperdal Consta

Ira deixar de sentir os efeitos do medicamento. Nao deve parar de utilizar este
medicamento a nao ser que o seu médico assim o aconselhe, pois os seus sintomas
podem reaparecer. Certifique-se que pode estar presente na consulta em que receberd o
medicamento, de duas em duas semanas. Se ndo conseguir estar presente nesse dia,
contacte o seu médico de imediato para acordar outra data em que pode receber a
injecdo.

Se tem outras dividas relativas a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

Criangas e adolescentes
Risperdal Consta ndo deve ser administrado a criancas com idade inferior a 18 anos.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale com o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis
pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

* Tem deméncia e se ja passou por situagdes de subita mudanga do estado mental ou
subita fraqueza ou dorméncia da face, bragos ou pernas, especialmente de um dos lados
ou fala arrastada, mesmo que por um curto periodo de tempo. Estes podem ser sinais de
um AVC

* Tem discinesia tardia (espasmos ou movimentos bruscos que nao consegue controlar
na face, lingua ou outras partes do corpo). Informe o seu médico imediatamente se
manifestar movimentos ritmicos involuntdrios da lingua, boca e face. Podera ser
necessario interromper Risperdal Consta

Fale com o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis
raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

* Detetou codgulos sanguineos nas veias, especialmente nas pernas (0s sintomas
incluem inchaco, dor e vermelhidao na perna), que se podem deslocar pelos vasos
sanguineos até aos pulmdes e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se detetar
algum destes sintomas procure aconselhamento médico imediatamente

* Teve febre, rigidez muscular, suores ou perda de consci€ncia (uma doenga conhecida
por “Sindrome Neuroléptica Maligna™). Podera ser necessdrio tratamento médico
imediato

« E homem e alguma vez teve erecio prolongada e dolorosa. Esta condi¢io é conhecida
por priapismo. Podera ser necessdrio tratamento médico imediato

» Tem uma reacdo alérgica grave caracterizada por febre, inchaco da boca, face, labios
ou lingua, falta de ar, comichao, erupcao na pele ou diminui¢do da tensdo arterial.
Mesmo que tenha tolerado anteriormente risperidona oral, podem ocorrer, se bem que
raramente, reacoes alérgicas apds a administragdo de injecdes de Risperdal Consta.

Os seguintes efeitos indesejdveis adicionais também podem ocorrer:
Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

* Sintomas comuns de constipac¢ao

* Dificuldade em adormecer ou permanecer a dormir

* Depressao, ansiedade

* Parkinsonismo. Esta condi¢do pode incluir movimentos lentos e descontrolados,
sensagdo de rigidez ou tensdo dos musculos (tornando os seus movimentos bruscos), e
por vezes até uma sensacdo de “‘congelamento” dos movimentos e depois recomeco.
Outros sinais de parkinsonismo incluem andar arrastado e lento, tremor em repouso,
aumento da saliva e/ou babar-se, e perda de expressao facial.

* Dor de cabeca
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Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

* Pneumonia, infe¢do do peito (bronquite), infecao sinusal

* Infecdo do trato urinério, sensacdo de ter gripe, anemia

* Aumento dos niveis de uma hormona chamada “prolactina” detetada numa andlise ao
sangue (que pode ou ndo causar sintomas). Podem ocorrer pouco frequentemente
sintomas resultantes de niveis elevados de prolactina, e podem incluir, nos homens,
inchaco mamadrio, dificuldade em atingir ou manter uma erecdo, diminui¢iao do desejo
sexual ou outra disfuncio sexual. Nas mulheres pode incluir desconforto mamario,
corrimento de leite das mamas, auséncia de periodos menstruais, ou outros problemas
com o seu ciclo menstrual ou problemas de fertilidade.

* Niveis altos de acticar no sangue, aumento de peso, aumento do apetite, perda de peso,
diminui¢do do apetite

* Distdrbios do sono, irritabilidade, diminuicdo do desejo sexual, inquietacdo, sentir-se
sonolento ou menos alerta

* Distonia:Esta condi¢do envolve contracdes musculares involuntérias lentas ou
sustentadas. Embora possa envolver qualquer parte do corpo (e pode originar uma
postura anormal), a distonia envolve com frequéncia os musculos da face, incluindo
movimentos anormais dos olhos, boca, lingua ou maxilar.

* Tonturas

* Discinesia:Esta condi¢do envolve movimentos involuntérios dos musculos e pode
incluir movimentos repetitivos, espasmédicos ou de contor¢ao.

* Tremores

* Visao turva

* Frequéncia cardiaca rdpida

* Tensao arterial baixa, dor no peito, tensdo arterial elevada

* Falta de ar, dor de garganta, tosse, nariz entupido

* Dor abdominal, desconforto abdominal, vomitos, nduseas, infe¢cdo do estbmago ou
intestinos, obstipacdo, diarreia, indigestao, boca seca, dor de dentes

* Erupcao na pele

* Espasmos musculares, dor nos ossos ou musculos, dor nas costas, dor nas articulagdes
* Incontinéncia (perda de controlo da urina)

* Disfunc¢do erétil

* Auséncia de periodos menstruais

* Corrimento de leite das mamas

* Inchago do corpo, bragcos ou pernas, febre, fraqueza, fadiga (cansaco)

* Dor

* Reacdo no local de inje¢ao, incluindo comichao, dor e inchaco

* Aumento das transaminases do figado no sangue, aumento da Gama-GT (uma enzima
do figado chamada gama-glutamiltranspeptidase) no seu sangue

* Quedas

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
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* Infecdo das vias respiratdrias, infecdo da bexiga, infecao dos ouvidos,Infecao dos
olhos, amigdalite, infec@o fingica das unhas, infecao da pele, infecao, uma infe¢ao
confinada a uma udnica drea da pele ou parte do corpo, infe¢do viral, inflamacdo da pele
causada por dcaros, abcesso debaixo da pele

* Diminui¢ao da contagem de glébulos brancos, diminui¢io das plaquetas (células do
sangue que ajudam a parar uma hemorragia), diminui¢do dos glébulos vermelhos

* Reacdo alérgica

* Presenca de agucar na urina, diabetes ou agravamento da diabetes

* Perda do apetite resultando em ma nutricao e baixo peso corporal

* Niveis elevados de triglicéridos (uma gordura) no sangue, aumento do colesterol no
seu sangue

* Humor euférico (mania), confusio, incapacidade de atingir o orgasmo, nervosismo,
pesadelos

* Perda de consciéncia, convulsdes (ataques), desmaio

* Necessidade urgente de mover partes do corpo, alteragdes do equilibrio, coordenacao
anormal, tonturas ao levantar-se, distirbio de aten¢do, problemas de discurso, perda ou
sensacao anormal do gosto, sensacdo reduzida da pele a dor ou ao toque, sensacio de
formigueiro, picada, ou dorméncia da pele

* Infecdo dos olhos ou “olho vermelho™, olho seco, aumento das ldgrimas, vermelhidao
dos olhos

* Sensacdo de rotacdo (vertigens), zumbidos nos ouvidos, dor no ouvido

* Fibrilha¢do auricular (ritmo anormal do coracdo), uma interrup¢do da condugdo entre
as regides superior e inferior do coragdo, conducio elétrica anormal do coragao,
prolongamento do intervalo QT do coragdo, batimentos lentos do coracdo, tragado
elétrico anormal do coragdo (eletrocardiograma ou ECG), um sentimento de vibracdo e
batimentos no peito (palpitacoes)

* Tensao arterial baixa ao levantar-se (consequentemente, algumas pessoas ao utilizar
Risperdal Consta podem ter sensacdo de desmaio, tonturas, ou desmaiar quando se
levantam ou sentam repentinamente)

* Respiracdo rapida e superficial, obstru¢do das vias respiratérias, sibilos (pieira),
sangramento do nariz

* Incontinéncia fecal, dificuldade em engolir, fluxo excessivo de gis ou flatuléncia

* Comichao, perda de cabelo, eczema, pele seca, vermelhidao da pele, descoloracio da
pele, acne, descamacdo e comichao do couro cabeludo ou pele

* Aumento da CPK (creatina fosfoquinase) no seu sangue, uma enzima que € por vezes
libertada com a rutura do musculo

* Rigidez das articulagdes, inchago das articulacdes, fraqueza muscular, dor no pescoco
e Urinar frequentemente, incapacidade em urinar, dor ao urinar

* Problemas de ejaculacido, atraso dos periodos menstruais, perda de periodos
menstruais, ou outros problemas com o seu ciclo (mulheres), desenvolvimento mamadrio
nos homens, disfuncao sexual, dor mamadria, desconforto mamario, corrimento vaginal
* Inchacgo da face, boca, olhos ou ldbios

* Arrepios, aumento da temperatura corporal

* Alteracdo da forma de andar

* Sentir sede, sentir-se mal, desconforto no peito, sensacdao de mal-estar
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* Endurecimento da pele
* Aumento das enzimas do figado no sangue
* Dor relacionada com o procedimento

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

* Diminui¢do de um tipo de glébulos brancos que ajudam a proteger contra infecdes

* Secrecdo inapropriada de uma hormona que controla o volume de urina

* Baixos niveis de agticar no sangue

* Ingestao excessiva de dgua

* Sonambulismo

* Perturbacdes alimentares ligadas ao sono

* Ndo se mexer ou responder enquanto estd acordado (catatonia)

* Falta de emocoes

* Baixo nivel de consciéncia

* Tremor da cabeca

* Problemas com o movimento dos olhos, rotacdo dos olhos, hipersensibilidade dos
olhos a luz

* Problemas oculares durante a cirurgia as cataratas. Durante uma cirurgia as cataratas,
pode surgir uma condicdo chamada Sindrome de Iris Flicida Intraoperatéria se estiver a
utilizar ou tiver utilizado Risperdal Consta. Se necessitar de uma cirurgia as cataratas,
certifique-se de que informa o seu médico de que estd a utilizar ou que utilizou este
medicamento.

* Batimento cardiaco irregular

* Numero perigosamente baixo de um tipo de glébulos brancos, necessarios para
combater as infecdes no seu sangue, aumento dos eosinéfilos (um tipo de glébulos
brancos) no sangue

* Dificuldade em respirar durante o sono (apneia do sono)

* Pneumonia causada por inalacdo de comida, congestdo do pulmao, ruidos pulmonares
crepitantes, distirbio da voz, distirbios das vias respiratérias

* Inflamacao do pancreas, obstru¢do dos intestinos

* Fezes muito duras

* Erupc¢do na pele relacionada com o farmaco

* Urticdria (erup¢ao da pele com comichdo), espessamento da pele, caspa, distirbio da
pele, lesao da pele

e Rutura das fibras musculares e dor nos miisculos (rabdomidlise)

* Postura anormal

* Aumento do volume das mamas, descarga das mamas

* Diminui¢do da temperatura corporal, desconforto

¢ Pele e olhos com cor amarelada (ictericia)

* Ingestao perigosamente excessiva de dgua

* Aumento da insulina (uma hormona que controla os niveis de agicar no sangue) no
seu sangue

* Problemas dos vasos sanguineos no cérebro

* Sem resposta a estimulos
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* Coma devido a diabetes ndao controlada

* Perda subita de visdo ou cegueira

* Glaucoma (aumento da pressdao dentro do globo ocular), crostas nas margens das
palpebras

* Rubor, inchaco da lingua

* L4bios com fissuras

* Aumento das glandulas da mama

* Diminui¢do da temperatura corporal, sensacdo de frio nos bracos e pernas

* Sintomas de privacdo de fairmacos

Efeitos indesejdveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

* Complicagdes que podem colocar a vida em risco devido a diabetes ndo controlada

* Reacdo alérgica grave com inchago que pode envolver a garganta e causar dificuldade
em respirar

* Falta de movimento do misculo do intestino que provoca bloqueio.

Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

Erupcao grave ou que coloca a vida em risco, com bollhas e descamacgao da pele que
pode comecgar dentro e a volta da boca, do nariz, dos olhos e genitais e espalhar para
outras dreas do corpo (Sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica toxica).

O seguinte efeito indesejavel foi observado com a utilizacao de outro medicamento
chamado paliperidona que ¢ muito semelhante a risperidona, por isso este efeito
também se pode verificar com Risperdal Consta: batimento rdpido do coragdo ao
levantar-se.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui quaisquer efeitos indesejaveis ndo mencionados neste folheto. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Risperdal Consta
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco
para injetaveis ou na embalagem exterior apds VAL. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Conservar toda a embalagem no frigorifico (2°C-8°C). Se nao existir frigorifico,
Risperdal Consta pode ser conservado a temperatura inferior a a 25°C, durante um
periodo méaximo de 7 dias antes da administracao. Utilizar no periodo de 6 horas apds
reconstituicao (se conservado a temperatura igual ou inferior a 25°C).

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Risperdal Consta

A substancia ativa € a risperidona.

Cada frasco para injetdveis de Risperdal Consta p6 e veiculo para suspensio de
libertac@o prolongada para inje¢do contém 25 mg, 37,5 mg ou 50 mg de risperidona.

Os outros componentes s3o:
Pé:
poli-(d, 1-lactido-co-glicélido)

Veiculo (solugdo):

Polissorbato 20, carmelose sddica, hidrogenofosfato dissédico di-hidratado, acido
citrico anidro, cloreto de sddio, hidréxido de s6dio, d4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Risperdal Consta e conteido da embalagem

* Um frasco pequeno para injetdveis, contendo pé (contido neste p6 encontra-se a
substancia ativa, risperidona). Uma seringa pré-cheia com 2 ml de um liquido limpido e
transparente a ser adicionado ao p6 para suspensao de libertacdo prolongada para
injecdo intramuscular;

* Um adaptador do frasco para injetdveis para reconstitui¢cao * Duas agulhas de
seguranca Terumo SurGuard 3 para injecao intramuscular (uma agulha de seguranca
21G UTW de 1 polegada (0,8 mm x 25 mm) com dispositivo de protecdo da agulha
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para a administracdo no deltoide e uma agulha de seguranca 20G TW de 2 polegadas
(0,9 mm x 51 mm), com dispositivo de prote¢do da agulha para a administracdao no

gliteo).

Risperdal Consta estd disponivel em embalagens contendo 1 ou 5 embalagens

(agrupadas).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado

Janssen Farmacéutica Portugal, Lda.
Lagoas Park, Edificio 9

2740-262 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 214 368 600

Fabricante

Janssen Pharmaceutica (Fab. Beerse)
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria: RISPERDAL CONSTA
Bélgica: RISPERDAL CONSTA/
Chipre: RISPERDAL CONSTA
Republica Checa: RISPERDAL CONSTA
Dinamarca: RISPERDAL CONSTA
Esténia: RISPOLEPT CONSTA
Finlandia: RISPERDAL CONSTA
Franca: RISPERDALCONSTA LP
Alemanha: RISPERDAL CONSTA 25mg, 37,5mg, 50mg
Grécia: RISPERDAL CONSTA
Hungria: RISPERDAL CONSTA
Islandia: RISPERDAL CONSTA
Irlanda: RISPERDAL CONSTA
Itélia: RISPERDAL

Lituania: RISPOLEPT CONSTA
Letonia: RISPOLEPT CONSTA
Liechtenstein: RISPERDAL CONSTA
Luxemburgo: RISPERDAL CONSTA
Malta: RISPERDAL CONSTA
Holanda: RISPERDAL CONSTA
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Noruega: RISPERDAL CONSTA

Pol6nia: RISPOLEPT CONSTA

Portugal RISPERDAL CONSTA

Roménia: RISPOLEPT CONSTA

Eslovéquia: RISPERDAL CONSTA

Eslovénia: RISPERDAL CONSTA

Espanha: RISPERDA L CONSTA

Suécia: RISPERDAL CONSTA

Reino Unido: RISPERDAL CONSTA

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

INFORMACAO IMPORTANTE PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Informacdo importante
Risperdal Consta requer muita aten¢do em cada um dos passos das “Instru¢des para
utilizacdo” para ajudar a garantir uma administracdo de sucesso.

Devem ser utilizados os componentes fornecidos

Os componentes da embalagem sdo desenhados especificamente para uso com
Risperdal Consta. Risperdal Consta tem de ser reconstituido apenas com o veiculo da
seringa pré-cheia fornecido com a embalagem.

Nao substitua NENHUM componente da embalagem.

Nao guarde a suspensao apds reconstituicao
A dose deve ser administrada logo apds a reconstituicdo para evitar que a suspensao
deposite.

Posologia apropriada
Todo o contetdo do frasco para injetaveis deve ser administrado para garantir que é
fornecida toda a dose pretendida de Risperdal Consta.

Nao reutilize

Os dispositivos médicos necessitam de materiais com caracteristicas especificas para
funcionarem como pretendido. Estas caracteristicas tém sido verificadas apenas para
uma unica utilizacdo. Qualquer tentativa de adequagdo do dispositivo para posterior
reutilizacdo pode afetar gravemente a integridade do dispositivo ou conduzir a
deterioracdo da sua acgdo.

Contetdo da embalagem
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Passo 1 Montagem de componentes

Retirar a embalagem Encaixar o adaptador do frasco para injetdveis no frasco para
injetaveis

Espere 30 minutos

Retire a embalagem do frigorifico e aguarde que esta atinja a temperatura ambiente,
durante pelo menos 30 minutos, antes da reconstituicao.

Nao aqueca a embalagem de outra forma.
Remova a cdpsula do frasco para injetaveis
Retire a cdpsula colorida do frasco para injetdveis.

Limpe o topo da tampa de borracha cinzenta com algoddo embebido em dlcool.
Deixe secar ao ar.

Nao remova a tampa de borracha cinzenta. Prepare o adaptador do frasco para
injetaveis

Segure o blister estéril, como mostra a figura.

Destaque e remova a pelicula de papel.

Nao retire o adaptador do frasco para injetaveis do blister.

Nao toque no perfurador do dispositivo em momento algum, pois resultard em
contaminacao. Encaixe o adaptador do frasco para injetdveis no frasco para
injetaveis

Coloque o frasco para injetdveis numa superficie dura e segure pela base. Centre o
adaptador do frasco para injetdveis sobre a tampa de borracha cinzenta. Empurre o
adaptador do frasco para injetdveis num movimento vertical descendente até ficar

firmemente adaptado ao topo do frasco para injetdveis.

Nao coloque o adaptador do frasco para injetdveis inclinado, caso contrario o veiculo
poderd verter aquando da sua transferéncia para o frasco para injetaveis.
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Encaixar a seringa pré-cheia no adaptador do frasco para injetaveis

Remova o blister estéril

Mantenha o frasco para injetaveis na vertical para prevenir que o veiculo verta.
Segurar a base do frasco para injetdveis e remover o blister estéril.

Nao agite.

Nao toque na abertura Luer do adaptador do frasco para injetdveis, pois resultard em
contaminacao.

Segure com firmeza
Segure pelo colar branco da seringa pré-cheia.

Nao segure a seringa pré-cheia pelo corpo de vidro durante a montagem.

Remova o selo branco
Segure o colar branco e retire o selo branco.
Nao rode ou corte o selo branco.

Nao toque na ponta da seringa pré-cheia, pois resultard em contaminacao.

O selo branco devera ser eliminado.

Encaixe a seringa pré-cheia no adaptador do frasco para injetdveis

Mantenha o adaptador do frasco para injetdveis fixo pela aba.

Segure a seringa pré-cheia pelo colar branco e de seguida insira a ponta na abertura
Luer do adaptador do frasco para injetaveis.

Nao segure a seringa pré-cheia pelo corpo de vidro, pois o colar branco podera
desencaixar.
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Introduza a seringa pré-cheia no adaptador do frasco para injetdveis com um
movimento firme no sentido dos ponteiros do relgio, até ficar adaptado.

Nao aperte demasiado, pois o aperto excessivo pode fazer com que a ponta da seringa
parta.

Passo 2
Reconstituir as microesferas

Injete o veiculo
Injete todo o veiculo da seringa pré-cheia no frasco para injetdveis.

Suspenda as microsesferas no veiculo
Agite o frasco para injetdveis vigorosamente, enquanto mantém o €émbolo pressionado
com o polegar no minimo 10 segundos, como mostra a figura.

Verifique a suspensdo.
Quando misturada corretamente, a suspensao torna-se uniforme, espessa e de cor
leitosa. As microsferas estardo visiveis no liquido.

Avance de imediato para o préximo passo para a suspensao nao depositar.

Transfira a suspensao para a seringa

Inverta completamente o frasco para injetdveis. Puxe lentamente o &mbolo para baixo
para retirar toda a suspensao do frasco para injetdveis para a seringa.

Remova o adaptador do frasco para injetaveis
Enquanto segura no colar branco da seringa pré-cheia, desenrosque a seringa pré-cheia

do adaptador do frasco para injetaveis.

Rasgue a parte do rétulo do frasco para injetdveis na zona de perfuracdo e aplique o
rétulo destacado na seringa, para fins de identificacao.

Rejeite o frasco para injetdveis e o adaptador do frasco para injetdveis apropriadamente.

Passo 3
Fixar a agulha
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Selecione a agulha apropriada
Selecione a agulha apropriada, de acordo com o local de injecao (gliteo ou deltoide).

Fixe a agulha

Abra o blister e retire a agulha segurando na sua base, como mostra a figura.

Enquanto segura o colar branco da seringa pré-cheia, fixe a seringa no adaptador Luer,
num movimento firme no sentido dos ponteiros do reldgio.

Nao toque na abertura Luer da agulha, pois resultard em contaminagao.

Ressuspenda as microesferas

Retire completamente o blister.

Antes da administragdo, agite vigorosamente a seringa, pois a suspensdo podera ter
depositado.

Passo 4
Administrar a dose

Remova a protecao transparente da agulha
Mova o dispositivo de seguranca da agulha no sentido da seringa, como mostra a figura.
De seguida, segure o colar branco da seringa e retire a protecao transparente da agulha.

Nao rode a protecao transparente da agulha pois as ligacdes Luer poderdo soltar-se.

Retire bolhas de ar

Mantenha a seringa virada para cima e bata levemente para que as bolhas de ar subam
para o topo da seringa.

Lenta e cuidadosamente, pressione o émbolo para cima para retirar o ar.

Administre

Injete imediatamente todo o contetido da seringa, por via intramuscular, no misculo
gliteo ou deltoide do doente. A inje¢do no gliteo deve ser efetuada no quadrante
superior externo da regido glitea.

Nao administre por via intravenosa.

Coloque a agulha no dispositivo de seguranca
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Apenas com uma mao, coloque o dispositivo de seguranca da agulha com um angulo de
45° numa superficie dura e plana. Pressione o dispositivo de seguranca da agulha para
baixo, num movimento firme e rapido, até a agulha estar totalmente

encaixada no dispositivo de seguranca da agulha.

Evite lesdes por picada da agulha:

Nao utilize as duas maos.

Nao desengate ou manuseie incorretamente o dispositivo de seguranca da agulha.
Nao tente endireitar a agulha ou encaixar o dispositivo de seguranga da agulha, se a
agulha estiver dobrada ou danificada.

Elimine corretamente as agulhas

Verifique se o dispositivo de seguranca da agulha estd totalmente encaixado.

Rejeite as agulhas num recipiente apropriado. Rejeite também a agulha nao utilizada,
fornecida na embalagem.



