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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Risperidona Aurobindo 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Risperidona Aurobindo 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
Risperidona Aurobindo 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
Risperidona Aurobindo 3 mg comprimidos revestidos por pelicula
Risperidona Aurobindo 4 mg comprimidos revestidos por pelicula
Risperidona Aurobindo 6 mg comprimidos revestidos por pelicula

Risperidona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Risperidona Aurobindo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Risperidona Aurobindo
. Como tomar Risperidona Aurobindo

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Risperidona Aurobindo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Risperidona Aurobindo e para que é utilizado

Risperidona Aurobindo pertence a um grupo de medicamentos chamados
antipsicoticos.

Risperidona Aurobindo é utilizado para tratar:

Esquizofrenia, em que pode ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem, acreditar em
coisas que nao sao verdade, ter uma desconfianca fora do habitual ou confuso;
Mania, em que se pode sentir muito excitado, eufdrico, agitado, entusidstico ou
hiperativo. Mania ocorre numa doenca chamada de “doenca bipolar”;

Tratamento de curta duracdo (até 6 semanas) da agressividade persistente em
pessoas com deméncia do tipo Alzheimer que causam danos a si proprio ou aos
outros. Tratamentos alternativos (ndo farmacoldgicos) devem ser tentados antes;
Tratamento de curta duracdo (até 6 semanas) de agressividade persistente em
criangas com atraso intelectual (com mais de 5 anos de idade) e adolescentes com
alteracoes de conduta.

Risperidona Aurobindo pode ajudar a aliviar os sintomas da sua doenga ou prevenir
que os sintomas se voltem a manifestar.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Risperidona Aurobindo

Ndo tome Risperidona Aurobindo
Se tem alergia a risperidona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se ndo tem a certeza que tal se aplique a si, fale com o seu médico ou farmacéutico,
antes de tomar Risperidona Aurobindo.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Risperidona Aurobindo

Se tem problemas de coracdo. Os exemplos incluem batimentos irregulares cardiacos
ou se tem predisposicdo para pressao arterial baixa ou se estd a tomar
medicamentos para baixar a pressao arterial. Risperidona Aurobindo pode provocar
diminuicao da pressao arterial. A sua dose pode ter de ser ajustada;

Se tem algum fator que favoreca a ocorréncia de acidentes cerebrovasculares, tais
como pressao arterial elevada, perturbacSes da circulagdo ou alteragbes da
circulagao cerebral;

Se teve movimentos involuntarios da lingua, boca e face;

Se ja alguma vez teve uma doenga cujos sintomas incluissem temperatura elevada,
rigidez muscular, sudorese ou perda de consciéncia (também conhecido como
“Sindrome Maligno dos Neurolépticos);

Se tem doencga de Parkinson ou deméncia;

Se teve conhecimento que teve no passado niveis baixos de globulos brancos (que
podem ou nao ter sido causados por outros medicamentos);

Se é diabético;

Se tem epilepsia;

Se € homem e alguma vez teve erecdo prolongada e dolorosa;

Se tem problemas em controlar a sua temperatura corporal ou excesso de calor;

Se tem problemas renais;

Se tem problemas de figado;

Se tem niveis anormalmente elevados da hormona prolactina ou se tem um tumor
possivelmente dependente da prolactina;

Se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou histéria) de coagulos no
sangue, uma vez que o0s antipsicoticos estdo associados a formagdo de coagulos
sanguineos.

Se ndo tem a certeza que tal se aplique a si, fale com o seu médico ou farmacéutico,
antes de tomar Risperidona Aurobindo.

Uma vez que um numero perigosamente baixo de um determinado tipo de globulos
brancos, necessarios para combater as infectes, foi muito raramente observado em
doentes a tomar Risperidona Aurobindo, o seu médico podera verificar a contagem
de glébulos brancos no seu sangue.

Risperidona Aurobindo pode causar aumento de peso. O aumento significativo de
peso pode piorar a sua salde. O seu médico deve avaliar regularmente o seu peso
corporal.

Uma vez que a diabetes mellitus ou o agravamento da diabetes mellitus pre-
existente tem sido observado em doentes a tomar Risperidona Aurobindo, o seu
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meédico deve avaliar sinais de niveis elevados de aclicar no sangue. Nos doentes com
diabetes mellitus pré-existente, os niveis de aclcar no sangue devem ser
regularmente monitorizados.

Risperidona Aurobindo aumenta frequentemente os niveis de uma hormona chamada
“prolactina”, que podera causar efeitos indesejaveis tais como distUrbios menstruais
ou problemas de fertilidade nas mulheres, inchaco mamario nos homens (ver Efeitos
indesejaveis possiveis). Se tais efeitos indesejaveis ocorrerem, € recomendada a
avaliagcdo do nivel de prolactina no sangue.

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

Doentes idosos com deméncia

Em doentes idosos com deméncia, existe um risco aumentado de acidente
cerebrovascular. Ndo deve tomar risperidona se sofre de deméncia provocada por
acidente cerebrovascular.

Durante o tratamento com risperidona deve consultar o seu médico com frequéncia.
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 e alteragdes da fala, mesmo que por um curto periodo de tempo. Estes podem
ser sinais de acidente cerebrovascular.

Criancas e adolescentes

Antes de iniciar o tratamento para alteracdes de conduta, devem ser despistadas
outras causas de comportamento agressivo.

Se durante o tratamento com risperidona ocorrer cansagco, uma alteracdo na hora de
administracdao pode melhorar as dificuldades de atencao.

Antes de iniciar o tratamento, 0 seu peso corporal ou o0 peso corporal da sua crianca
deve ser determinado e regularmente monitorizado durante o tratamento.

Um pequeno estudo ndo conclusivo evidenciou um aumento da altura em criangas
gue tomaram risperidona. No entanto, ndo € conhecido se é um efeito do
medicamento ou se é devido a qualquer outro motivo.

Outros medicamentos e Risperidona Aurobindo
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 esta 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
sedacdo provocada por estes medicamentos;

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

Medicamentos que provocam a diminuicao do batimento do coracao;

Medicamentos que causam a diminuicdo do potassio no sangue (tal como alguns
diuréticos);

Medicamentos para o tratamento da pressao arterial elevada. Risperidona Aurobindo
pode diminuir a tensao arterial;

Medicamentos para a doenca de Parkinson (tais como levodopa);

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

Diuréticos, usados para tratar problemas de coragdo e inchago de partes do corpo
devido a acumulagdo de liquidos (tais como furosemida ou clorotiazida). Risperidona
Aurobindo tomado isolado ou com a furosemida pode provocar um aumento do risco
de acidente cerebrovascular e 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 coragdo);

Antidepressivos tais como paroxetina, fluoxetina, antidepressivos triciclicos;
Medicamentos chamados beta bloqueantes (utilizados para tratar a pressao arterial
elevada);

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

Cimetidina, ranitidina (bloqueadores da acidez do estémago);

Itraconazol e cetoconazol (medicamentos para o tratamento de infecGes fungicas);
Certos medicamentos utilizados no tratamento da infecdo pelo VIH/SIDA, tais como
ritonavir;

Verapamilo, medicamento utilizado no tratamento da tensdo arterial elevada e/ou
ritmo cardiaco anormal;

Sertralina e fluvoxamina, medicamentos utilizados no tratamento da depressdo e
outras perturbacbes psiquiatricas.

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, antes de tomar Risperidona Aurobindo,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Risperidona Aurobindo com alimentos, bebidas e alcool
Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos. Deve evitar beber alcool
enquanto estiver a tomar Risperidona Aurobindo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas mdes utilizaram
Risperidona Aurobindo no terceiro trimestre (Ultimos trés meses de gravidez):
tremor, fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas
respiratorios e dificuldade na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver qualquer um
destes sintomas, contacte o seu médico.

Risperidona Aurobindo pode aumentar os seus niveis de uma hormona chamada
“prolactina” que pode ter impacto na fertilidade (ver Efeitos indesejaveis possiveis).

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podem ocorrer tonturas, cansaco e problemas de visdao durante o tratamento com
Risperidona Aurobindo. Ndo conduza ou utilize maquinas sem falar com o seu
médico.

Risperidona Aurobindo contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu
médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Risperidona Aurobindo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:
Para o tratamento da esquizofrenia

Adultos

A dose inicial habitual é de 2 mg por dia, podendo esta ser aumentada para 4 mg no
segundo dia.

A sua dose pode depois ser ajustada pelo seu médico, dependendo da forma como
responde ao tratamento.

A maioria das pessoas sente-se melhor com uma dose didria de 4 mg a 6 mg.

A dose didria pode tomar-se numa Unica toma ou ser dividida em duas tomas. O seu
meédico indicar-lhe-a o que é melhor para si.

Idosos

A sua dose inicial serd normalmente 0,5 mg duas vezes por dia.

A sua dose pode ser gradualmente aumentada pelo seu médico para 1 mg a 2 mg,
duas vezes por dia.

O seu médico indicar-lhe-a o que é melhor para si.

Para o tratamento da mania

Adultos

A sua dose inicial sera normalmente 2 mg, uma vez por dia.

A sua dose pode depois ser ajustada pelo seu médico, dependendo da sua resposta
ao tratamento.

A maioria das pessoas sente-se melhor com uma dose de 1 mg a 6 mg, uma vez dia.

Idosos
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A sua dose inicial sera normalmente 0,5 mg, duas vezes por dia.
A sua dose pode depois ser ajustada pelo seu médico, de 1 mg a 2 mg, duas vezes
por dia, dependendo da sua resposta ao tratamento.

Para o tratamento da agressividade persistente de doentes com deméncia do tipo
Alzheimer

Adultos (incluindo idosos)

A sua dose inicial sera normalmente 0,25 mg (0,25 ml de Risperidona solucdo oral 1
mg/ml), duas vezes por dia.

A sua dose pode depois ser ajustada pelo seu médico, dependendo da sua resposta
ao tratamento.

A maioria das pessoas sente-se melhor com uma dose de 0,5 mg, duas vezes ao dia.
Alguns doentes podem necessitar de 1 mg, duas vezes ao dia.

Tratamento em doente com deméncia do tipo Alzheimer ndo deve ser superior a 6
semanas.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Criangas e adolescentes com menos de 18 anos ndao devem ser tratados para a
esquizofrenia ou mania com Risperidona Aurobindo.

Para o tratamento das alteractes da conduta em criancas e adolescentes

A dose dependera do peso da sua criancga.

Criancas com peso inferior a 50 kg

A dose inicial sera normalmente 0,25 mg (0,25 ml de Risperidona solugdo oral 1
mg/ml), uma vez por dia.

A dose pode ser aumentada, em dias alternados, em incrementos de 0,25 mg por
dia.

A dose de manutencdo € 0,25 mg a 0,75 mg (0,25 ml a 0,75 ml de Risperidona
solugdo oral 1 mg/ml), uma vez ao dia.

Criancas com peso igual ou superior a 50 kg

A sua dose inicial serd normalmente 0,5 mg, uma vez por dia.

A dose pode ser aumentada, em dias alternados, em incrementos de 0,5 mg por dia.
A dose de manutencdo € 0,5 mg a 1,5 mg, uma vez ao dia.

A duracdo do tratamento de doentes com alteracbes da conduta ndo deve ser
superior a 6 semanas.

Criancas com menos de 5 anos de idade ndo devem ser tratados para as alteracbes
da conduta com Risperidona Aurobindo.

Doentes com problemas renais ou hepaticos

Independentemente da doenca a tratar, todas as doses iniciais e doses seguintes de
risperidona devem ser diminuidas para metade. Nestes doentes, os aumentos de
dose devem ser mais lentos.

A risperidona deve ser utilizada com precaucao nestes doentes.

Modo de administracdo
Via oral
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Tome o seu comprimido com um pouco de agua.

Para Risperidona Aurobindo 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg € 4 mg comprimidos
revestidos por pelicula

O comprimido pode ser dividido em doses iguais

Se tomar mais Risperidona Aurobindo do que deveria

Consulte um médico imediatamente. Leve consigo a embalagem do medicamento.
Em caso de sobredosagem, podera sentir-se sonolento ou cansado, ou apresentar
movimentos corporais anormais, problemas em manter-se de pé e em andar,
tonturas causadas pela pressdo arterial baixa e batimentos cardiacos anormais ou
desmaio.

Caso se tenha esquecido de tomar Risperidona Aurobindo

Caso se tenha esquecido de uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se
for quase hora de tomar a préoxima dose, ndo tome a dose em falta e continue o
tratamento como habitual.

Se falhar duas ou mais doses, contacte o seu médico.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Risperidona Aurobindo

Ndo deve parar de tomar este medicamento a ndo ser que o seu medico assim o
aconselhe, pois os seus sintomas podem reaparecer. Se o seu medico decidir
terminar o tratamento, a dose deve ser diminuida gradualmente durante alguns dias.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Fale com o seu meédico 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 mudanca 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;

Discinesia tardia (espasmos ou movimentos bruscos que nao consegue controlar, na
face, lingua ou outra parte do corpo). Fale com o seu meédico imediatamente se
manifestar movimentos ritmicos involuntarios da lingua, boca e face. A interrupgdo
de Risperidona Aurobindo podera ser necessaria.

Fale com o seu meédico imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos
indesejaveis raros: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas

Detetou codgulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchago,
dor e vermelhiddo 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
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Teve febre, rigidez muscular, sudorese ou perda de consciéncia (uma doenca
conhecida por “Sindrome Maligno dos Neurolépticos”). Podera ser necessario
tratamento médico imediato;

E homem e alguma vez teve erecdo prolongada e dolorosa. Esta condicdo é
conhecida por priapismo. Podera ser necessario tratamento médico imediato;

Tem uma reacdo alérgica grave caracterizada por febre, inchaco da boca, face, |abios
ou lingua, falta de ar, comich&o, erupgdo na pele ou diminuicdo da tensdo arterial.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem também ocorrer:

Efeitos indesejaveis muito frequentes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
Dificuldade em adormecer ou permanecer a dormir.

Parkinsonismo. Esta condicdao pode incluir movimentos lentos e descontrolados,
sensacdo de rigidez ou tensdo dos musculos (tornando o0os 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.
Sentir-se sonolento ou menos alerta.

Dores de cabeca.

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Pneumonia, infecdo do peito (bronquite), sintomas comuns de constipacao, infecdo
sinusal, infecao da bexiga, infecdo do ouvido, sensacdo de ter gripe.

Aumento dos niveis de uma hormona chamada “prolactina” detetada numa analise
ao sangue (que pode ou nao causar sintomas). Podem ocorrer pouco
frequentemente sintomas resultantes de niveis elevados de prolactina, estes podem
incluir nos homens inchaco das mamas, dificuldade em atingir ou manter uma
erecao, diminuicdo do desejo sexual ou outra disfuncdo sexual. Nas mulheres pode
incluir desconforto das mamas, corrimento de leite das mamas, auséncia de periodos
menstruais, ou outros problemas com o seu ciclo menstrual ou problemas de
fertilidade.

Aumento de peso, aumento do apetite, diminuicao do apetite.

Disturbios do sono, irritabilidade, depressdo, ansiedade, inquietacdo.

Distonia: Esta condicdo envolve contracdes musculares involuntarias 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 condicdo envolve movimentos involuntdrios dos musculos e pode
incluir movimentos repetitivos, espasmadicos ou retorcidos.

Tremores.

Visao turva, infecao dos olhos ou “olho vermelho”.

Frequéncia cardiaca rapida, tensdo arterial elevada, dificuldade em respirar.

Dor de garganta, tosse, sangramento do nariz, nariz entupido.

Dor abdominal, desconforto abdominal vomitos, nauseas, obstipacdo, diarreia,
indigestao, boca seca, dor de dentes.

Erupcao na pele e vermelhiddo da pele.

Espasmos musculares, dor nos 0ssos ou musculos, dor nas costas, dor nas
articulacdes.

Incontinéncia (perda de controlo da urina).
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Inchaco do corpo, bracos ou pernas, febre, dor no peito, fraqueza, fadiga (cansaco),
dor.
Quedas.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Infecdo das vias respiratdrias, infecdo da bexiga, infecdo dos olhos, amigdalite,
infecdo fungica das unhas, infecdo da pele, uma infecdo confinada a uma Unica area
da pele ou parte do corpo, infecdo viral, inflamacgdo da pele causada por acaros.
Diminuicdo de um tipo de glébulos brancos que ajudam a proteger contra infecoes,
diminuicdo da contagem dos glébulos brancos, diminuicdo das plaquetas (células do
sangue que ajudam a parar uma hemorragia), anemia, diminuicdo dos glébulos
vermelhos, aumento de eosinoéfilos (um tipo de glébulos brancos) no sangue.

Reacdo alérgica.

Diabetes ou agravamento da diabetes, niveis altos de aglUcar no sangue, ingestdo
excessiva de dgua.

Perda de peso, perda do apetite resultando em ma nutricdo e baixo peso corporal.
Aumento do colesterol no seu sangue.

Humor euférico (mania), confusdo, diminuicdo do desejo sexual, nervosismo,
pesadelos.

Sem resposta a estimulos, perda de consciéncia, baixo nivel de consciéncia.
Convulsdes (ataques), desmaio.

Necessidade urgente de mover partes do corpo, alteragGes do equilibrio,
coordenacdo anormal, tonturas ao levantar-se, distUrbio de atencdo, problemas de
discurso, perda ou sensacdo anormal do gosto, sensacdo reduzida da pele a dor ou
ao toque, sensacdo de formigueiro, picada, ou dorméncia da pele.

Hipersensibilidade dos olhos a luz, olho seco, aumento das lagrimas, vermelhiddo
dos olhos.

Sensacdo de rotacgdo (vertigens), zumbidos nos ouvidos, dor de ouvidos.

Fibrilhacdao auricular (ritmo anormal do coragdo), uma interrupcao da condugdo entre
as regides superior e inferior do coragdo, condugdo elétrica anormal do coracdo,
prolongamento do intervalo QT do coracdo, batimentos lentos do coracao, tracado
elétrico anormal do coragdo (eletrocardiograma ou ECG), um sentimento de vibragdo
e batimentos no peito (palpitacdes).

Tensao arterial baixa, tensao arterial baixa ao levantar-se (consequentemente,
algumas pessoas ao tomar Risperidona Aurobindo podem ter sensacdo de desmaio,
tonturas, ou desmaiar quando se levantam, ou sentam repentinamente), rubor.
Pneumonia causada por inalacdo de comida, congestdao do pulmdo, obstrucao das
vias respiratorias, ruidos pulmonares crepitantes, sibilos (pieira), disturbio da voz,
distUrbios das vias respiratorias.

Infecdo do estdbmago ou do intestino, incontinéncia fecal, fezes muito duras,
dificuldade em engolir, excessiva passagem de gas ou flatuléncia.

Urticaria (erupcdo da pele com comichdo), comichdo, perda de cabelo, espessamento
da pele, eczema, pele seca, descoloracao da pele, acne, descamacao e comichao do
couro cabeludo ou pele, distlrbio da pele, lesdo da pele.

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

Postura anormal, rigidez das articulagbes, inchaco das articulagbes, fraqueza
muscular, dor no pescoco.

Aumento da passagem de urina, incapacidade em urinar, dor ao urinar.

Disfuncdo erétil, problemas de ejaculagdo.
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Perda de periodos menstruais, auséncia de periodos menstruais ou outros problemas
com o seu ciclo (mulheres).

Desenvolvimento das mamas nos homens, corrimento de leite das mamas, disfuncdo
sexual, dor nas mamas, desconforto das mamas, corrimento vaginal.

Inchacgo da face, boca, olhos ou labios.

Arrepios, aumento da temperatura corporal.

Alteracdo da forma de andar.

Sentir sede, sentir-se mal, desconforto no peito, sensacdo de mal-estar, desconforto.
Aumento das transaminases do figado no sangue, aumento da Gama-GT (uma
enzima do figado chamada gamaglutamiltranspeptidase) no seu sangue, aumento
das enzimas do figado no seu sangue.

Dor relacionada com o procedimento.

Efeitos indesejaveis raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Infecao.

Secrecao inapropriada de uma hormona que controla o volume de urina.
Sonambulismo

Perturbacoes alimentares ligadas ao sono

Presenca de aclcar na urina, baixos niveis de aglicar no sangue, niveis elevados de
triglicerideos (uma gordura) no sangue.

Falta de emocgdes, incapacidade de atingir o orgasmo.

Ndo se mexer ou responder enquanto esta acordado (catatonia)

Problemas dos vasos sanguineos no cérebro.

Coma devido a diabetes nao controlada.

Tremor da cabeca.

Glaucoma (aumento da pressao dentro do globo ocular), problemas com o
movimento dos olhos, rotagdo dos olhos, crostas nas margens das palpebras.
Problemas oculares durante a cirurgia as cataratas. Durante uma _cirurgia as
cataratas, pode surgir uma condicdo chamada Sindrome de Iris Flacida
Intraoperatéria se estiver a tomar ou tiver tomado Risperidona Aurobindo. Se
necessitar de cirurgia as cataratas, certifique-se de que informa o seu médico de que
esta a tomar ou que tomou este medicamento.

NUmero perigosamente baixo de um tipo de glébulos brancos, necessarios para
combater as infegbes no seu sangue.

Ingestdo perigosamente excessiva de agua.

Batimento cardiaco irregular.

Dificuldade em respirar durante o sono (apneia do sono), respiracdo rapida e
superficial.

Inflamacdo do pancreas, blogueio nos intestinos.

Inchacgo da lingua, labios com fissuras, erupgdo na pele relacionada com o farmaco.
Caspa.

Rutura das fibras musculares e dor nos musculos (rabdomidlise).

Atraso dos periodos menstruais, aumento das glandulas da mama, aumento do
volume das mamas, descarga das mamas.

Aumento da insulina (uma hormona que controla os niveis de aglicar no sangue) no
seu sangue.

Endurecimento da pele.

Temperatura corporal muito baixa, sensacdo de frio nos bragos e pernas.

Sintomas de privacdo de farmacos.

Pele e olhos com cor amarelada (ictericia).
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Efeitos indesejaveis muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas
Complicactes que podem colocar a vida em risco devido a diabetes nao controlada.
Reacdo alérgica grave com inchaco que pode envolver a garganta e causar
dificuldade em respirar.

Falta de movimento do musculo do intestino que provoca blogueio.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com o uso de outro
medicamento chamado paliperidona que € muito semelhante a risperidona, por isso
estes efeitos também se podem verificar com Risperidona Aurobindo: batimento
rapido do coracdo ao levantar-se.

Efeitos indesejaveis adicionais em criangas e adolescentes

De uma forma geral, os efeitos indesejaveis esperados nas criangas sdo semelhantes
aos adultos. Os efeitos indesejaveis seguintes foram notificados com mais frequéncia
em criancas e adolescentes (5 a 17 anos de idade) do que em adultos: sentir-se
sonolento ou menos alerta, fadiga (cansaco), dor de cabeca, aumento do apetite,
vomitos, sintomas comuns de constipacdo, congestdo nasal, dor abdominal,
tonturas, tosse, tremores, diarreia e incontinéncia (falta de controlo) da urina.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo 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

5. Como conservar Risperidona Aurobindo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, rotulo do frasco e blister, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao

ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C.
Use dentro de trés meses apds a primeira abertura do recipiente de HDPE.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Risperidona Aurobindo

A substancia ativa é a risperidona.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 0,5 mg de risperidona.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 1 mg de risperidona.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 2 mg de risperidona.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 3 mg de risperidona.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 4 mg de risperidona.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 6 mg de risperidona.

Os outros componentes sdo:

Nucleo:

Lactose mono-hidratada;
Celulose microcristalina (E 460);
Silica coloidal anidra;

Estearato de magnésio (E 470b).

Revestimento:

Comprimido revestido por pelicula de 0,5 mg e 4 mg
Hipromelose (E 464);

Diéxido de titdnio (E 171);

Macrogol (PEG 400);

Amarelo de quinoleina (E 104);

Indigotina (E 132).

Comprimido revestido por pelicula de 1 mg e 6 mg
Hipromelose (E 464);

Diéxido de titdnio (E 171);

Macrogol (PEG 400).

Comprimido revestido por pelicula de 2 mg
Hipromelose (E 464);

Diéxido de titdnio (E 171);

Macrogol (PEG 400);

Oxido ferro vermelho (E 172);

Oxido ferro amarelo (E 172);

Oxido de ferro preto (E 172).

Comprimido revestido por pelicula de 3 mg
Hipromelose (E 464);

Diéxido de titdnio (E 171);

Macrogol (PEG 400);

Amarelo de quinoleina (E 104).

Qual o aspeto de Risperidona Aurobindo e contelido da embalagem

Comprimido revestido por pelicula.
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- Os comprimidos de 0,5 mg sao verdes, biconvexos, forma capsular, gravados numa
das faces com “A” e “50” na outra face. A ranhura encontra-se entre “5” e "0”. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

- Os comprimidos de 1 mg sao brancos, biconvexos, forma capsular, e gravados
numa das faces com “A” e "51” na outra face. A ranhura encontra-se entre "5”" e 1",
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

- Os comprimidos de 2 mg sdo cor de laranja palido, biconvexos, forma capsular,
gravados numa das faces com “"A” e "52” na outra face. A ranhura encontra-se entre
57 e "2”. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

- Os comprimidos de 3 mg sao amarelos, biconvexos, forma capsular, gravados
numa das faces com “A” e "53” na outra face. A ranhura encontra-se entre "5" e “3".
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

- Os comprimidos de 4 mg sao verdes, biconvexos, forma capsular, gravados numa
das faces com “A” e “54” na outra face. A ranhura encontra-se entre 5" e “4”. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

- Os comprimidos de 6 mg sao brancos, biconvexos, forma capsular, gravados numa
das faces com “A” e "55” na outra face.

Risperidona Aurobindo 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg e 4 mg comprimidos revestidos
por pelicula encontra-se disponivel em embalagens de blister de 6, 10, 20, 28, 30,
40, 50, 56, 60 ou 100 unidades e Risperidona Aurobindo 6 mg comprimidos
revestidos por pelicula encontra-se disponivel em embalagens de blister de 6, 28,
30, 50, 56, 60 ou 100 unidades.

Risperidona Aurobindo 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg e 4 mg comprimidos revestidos
por pelicula encontra-se também disponivel em frascos de plastico de 100 ou 250
unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park

West End Road, South Ruislip HA4 6QD
Reino Unido

ou

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

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

Alemanha Risperidon Aurobindo 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg/ 3 mg/ 4 mg/ 6 mg
Filmtabletten

Italia Risperidone Aurobindo 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg/ 3 mg/ 4 mg/ 6 mg
compresse rivestite con film

Paises Baixos Risperidon Aurobindo 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg/ 3 mg/ 4 mg/ 6 mg,
filmomhulde tabletten

Portugal Risperidona Aurobindo 0,5 mg/ 1 mg/ 2 mg/ 3 mg/ 4 mg/ 6 mg
Comprimido revestido por pelicula

Reino Unido Risperidone 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg/ 3 mg/ 4 mg/ 6 mg film-coated
tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em novembro de 2020



