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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve di-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1.0 que é RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS e para que € utilizado
2.Antes de tomar RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS

3.Como tomar RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS

4.Efeitos secunddrios possiveis de RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS
5.Conservacdo de RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS

6.0Outras informacoes

O que contém esta embalagem?
O nome deste medicamento é:
RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS

Este medicamento contém uma substancia activa, a risperidona.
Os outros componentes sao:

Nicleo do comprimido:
Lactose monohidratada, celulose microcristalina (E460), amido de milho pré-
gelatinizado, silica anidra coloidal (E551) e estearato de magnésio (E470b).

Revestimento do comprimido:
Hipromelose (E464), di6xido de titanio (E171), macrogol 4000, lactose monohidratada,
oxido de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro vermelho (E172).

RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS:
Cada comprimido contém 2 mg de risperidona.

DETENTOR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Sandoz Farmacéutica, Lda.

Alameda da Beloura, Edificio 1

2° andar, Esc. 15

Quinta da Beloura
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2710-693 Sintra

Fabricante (libertador de lote)
Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57,

SI — 1526 Ljubljana
Eslovénia

1.0 QUE E RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS
Como se apresenta RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS?

RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS apresenta-se na forma de
comprimidos revestidos por pelicula para administracdo oral e estd disponivel em
embalagens de 60 unidades.

Quais as acgdes de RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS?
RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS € um inibidor dos receptores mono-
aminérgicos e pertence a um grupo de medicamentos designados por anti-psicéticos.

A risperidona destina-se ao tratamento da esquizofrenia.

Para além disto, a risperidona também € eficaz como tratamento de manuten¢do na
melhoria clinica em doentes que responderam ao tratamento inicial com risperidona.
A risperidona também € utilizada para o tratamento da agressao grave em doentes com
formas avancadas de deméncia.

2.ANTES DE TOMAR RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS

RISPERIDONA SANDOZ 2 MG COMPRIMIDOS esta contra-indicada em doentes
com hipersensibilidade ao medicamento ou a qualquer um dos componentes.

Tome especial cuidado com RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS:

durante o tratamento a longo termo com medicamentos anti-psicticos (especialmente
quando sio utilizadas doses elevadas) pois pode ocorrer discinésia tardia. Se tal
acontecer o tratamento deve ser descontinuado;

se sofre de doenca de Parkinson;

se sofre de doencas cardiovasculares (por exemplo, insufici€éncia cardiaca, ataque
cardiaco, insuficiéncia da conducao cardiaca, desidratacdo, hipovolémia, ou doengas
vasculares cerebrais);

se sofre de tensdo baixa (hipotensdo);

se sofre de perturbac¢des da funcdo hepatica ou renal e nos idosos; nestes casos, €
recomendado que se reduza a dose inicial para metade;
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se sofre de distirbios psico-organicos;

se sofre de epilepsia;

se sofre de deméncia;

se sofre de tumores dependentes de prolactina;

se sofre de diabetes ou se tem factores de risco para o desenvolvimento de diabetes
mellitus.

Tal como com outros medicamentos anti-psicéticos, deve estar-se preparado para a
ocorréncia do assim chamado sindrome neuroléptico maligno com os sintomas tipicos
de hipertermia, rigidez muscular extrema, e instabilidade autonémica. Também podem
ocorrer um aumento no nivel sérico de creatinafosfoquinase, leucocitose, taquipneia,
alteracdes nos niveis de consciéncia, e sudacao.

Uma vez que a risperidona pode induzir aumento de peso, os doentes devem ser
aconselhados acerca dos seus hdbitos alimentares.

Os medicamentos anti-psicoticos podem aumentar sintomas como excita¢ao, agitacao e
agressividade. Quando estes sintomas ocorrem, pode ser necessdria uma redugdo na
dose de risperidona ou uma interrup¢ao do tratamento.

Uma vez que a RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS contém lactose
monohidratada, os doentes com problemas hereditdrios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia em lactase de Lapp ou ma absorcao de glucose-galactose nao
devem tomar este medicamento. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns actcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

A risperidona deve ser usada com precaucdo em doentes com doenca cardiovascular
conhecida (por exemplo, sindrome congénito de QTc longo, doenga cardiaca corondria,
perturbacdes na conducio, arritmias) ou tratamento concomitante com medicamentos
que também induzem o prolongamento do intervalo QT ou hipocaliemia.

Posso tomar RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS se estiver gravida?
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A segurancga da risperidona em mulheres gravidas ndo foi estabelecida. Nao deve tomar
RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS se estiver gravida.

Posso tomar RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS se estiver a
amamentar?

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A risperidona e a 9-hidroxi-risperidona sdo excretadas no leite materno.
RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS ndo deve ser administrada nas
mulheres que amamentam.

RISPERIDONA SANDQOZ 2 mg COMPRIMIDOS pode ser administrada a criangas?
A eficacia em doentes com menos de 15 anos de idade ndo se encontra estabelecida.
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Quais os efeitos da RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS sobre a
capacidade de conducdo de veiculos e miquinas?

A risperidona pode influenciar negativamente a capacidade de reaccdo. Isto pode ter
uma influéncia negativa na capacidade para conduzir veiculos e operar maquinaria. Nao
conduza nem utilize maquinas antes do seu médico avaliar a sua sensibilidade ao
RISPERIDONA SANDOZ.

Posso tomar RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS com outros
medicamentos?

Uma interac¢do significa que os medicamentos, quando tomados juntamente com
outros, podem afectar as ac¢des e/ou os efeitos secundarios uns dos outros.

Antes de tomar quaisquer outros medicamentos, informe-se junto ao seu médico ou
farmaceéutico, uma vez que muitos medicamentos t€m interaccdo com RISPERIDONA
SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS. Podera ser necessario modificar a sua posologia ou,
por vezes, parar um dos medicamentos. Isto € vdlido tanto para os medicamentos
sujeitos ou ndo sujeitos a receita médica.

Podem ocorrer interac¢des ao tomar RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS
com:

outros medicamentos que t€ém um efeito no sistema nervoso central; dlcool, opiatos,
medicamentos anti-histaminicos e benzodiazepinas;

com outros medicamentos anti-psicéticos, litio, anti-depressivos, medicamentos anti-
parkinsonianos e medicamentos com um efeito anti-colinérgico central;

levodopa e outros agonistas dopaminérgicos;

carbamazepina;

fenotiazinas, os medicamentos anti-depressivos triciclicos e alguns agentes beta-
bloqueantes;

fenoxibenzamina, labetalol e outros medicamentos simpaticomiméticos a-bloqueantes,
também da metildopa, reserpina e outros medicamentos anti-hipertensores de ac¢ao
central; guanetidina;

diuréticos como a furosemida e clorotiazida;

anti-acidos;

medicamentos que também induzem o prolongamento do intervalo QT (por exemplo,
anti-arritmicos de classe IA ou III, antibioticos macrélidos, medicamentos anti-malaria,
anti-histaminicos, anti-depressivos), causem hipocaliemia (por exemplo, certos
diuréticos), ou inibam o metabolismo hepatico da risperidona.

3.COMO TOMAR RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS
Recomenda-se que RISPERIDONA SANDOZ 2 MG COMPRIMIDOS seja tomada

com uma quantidade suficiente de 4gua, uma ou duas vezes por dia, independentemente
das refeicoes.
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Qual a dose usual de RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS?
Esquizofrenia

Mudanca de outros medicamentos anti-psicéticos para a risperidona
E recomendado que se interrompa gradualmente o tratamento prévio, se clinicamente
desejado, quando o tratamento com risperidona € iniciado.

Adultos

A risperidona pode ser administrada uma ou duas vezes por dia.

Os doentes necessitam ser titulados até aos 6 mg por dia. O tratamento deve ser iniciado
com 2 mg por dia em todos os doentes. No segundo dia de tratamento, a dose deve ser
aumentada para 4 mg por dia e no inicio do terceiro dia serd administrado o regime
posolégico 6ptimo de 6 mg por dia. A dose 6ptima habitual € 4-6 mg por dia.

Se for necessdria sedagdo, uma benzodiazepina pode ser administrada
concomitantemente.

Idosos

E recomendado que se inicie o tratamento com 0,5 mg duas vezes por dia. Esta dose
pode ser adaptada individualmente com um regime posoldgico de 0,5 mg duas vezes
por dia até 1-2 mg duas vezes por dia.

Insuficiéncia hepatica e renal

A dose inicial recomendada € 0,5 mg duas vezes por dia. Esta dose pode ser ajustada
individualmente com um regime posolégico de 0,5 mg duas vezes por dia até 1-2 mg
duas vezes por dia.

Agressdo grave em doentes com deméncia

Como dose inicial, sao recomendados 0,25 mg duas vezes por dia. Esta dose pode ser
adaptada individualmente aumentando-a em passos de 0,25 mg duas vezes por dia.

A dose 6ptima para a maioria dos doentes € 0,5 mg duas vezes por dia. Alguns doentes
irdo beneficiar de doses até 1 mg duas vezes por dia.

Podem ocorrer reaccdes de privagdo com a descontinuagdo do tratamento. Evitar a
descontinuacdo abrupta do tratamento.

E se me esquecer de tomar RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS?

Se ndo tomou o seu medicamento no momento proprio, deverd tomar a sua dose o mais
rapidamente possivel. Contudo, se ndo se tiver apercebido da sua omissao até ao
momento da dose seguinte, ndo tome a dose omissa, mas continue a seguir o seu regime
como se nada tivesse acontecido. Peca conselho ao seu médico ou farmacéutico se tiver
alguma dudvida.

No caso de uma dose em excesso?
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Em caso de (se suspeitar) sobredosagem, deve contactar o seu médico ou o hospital
mais proximo imediatamente ou contacte o Centro de Informagdo Anti-Venenos (Tel.
808250143) e leve a embalagem do medicamento consigo.

Os sintomas poderado ser: Sonoléncia e sedacao, taquicardia (batimento cardiaco
répido), hipotensao e efeitos extrapiramidais.

4.EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS DA RISPERIDONA SANDOZ 2 mg
COMPRIMIDOS

Como todos os medicamentos, RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS pode
provocar efeitos secundarios; os efeitos indesejaveis observados com a risperidona siao
0s seguintes:

Infeccdes e infestacdes
Pouco frequentes: rinite

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: neutropenia e trombocitopenia

Doencas do metabolismo e da nutri¢ao
Muito raros: hiperglicemia e agravamento de diabetes existente

Perturbagdes do foro psiquidtrico
Frequentes: insénias, agitacdo, medo
Pouco frequentes: concentragdo diminuida

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: cefaleias (dores de cabega), sudacao
Pouco frequentes: tremor, bradiquinésia, acatisia

Afeccdes oculares
Pouco frequentes: visao enevoada

Afeccdes do ouvido e do labirinto
Pouco frequentes: tonturas

Cardiopatias

Pouco frequentes: hipotensdo ortostética, tonturas e taquicardia reflexa. Estes efeitos
indesejdveis foram relatados com doses iniciais mais elevadas.

Muito raros: A risperidona pode prolongar o intervalo QT no ECG, nao se podem
excluir torsades de pointes. Se acontecerem, a terapéutica deve ser interrompida.
Hipertensao.

Vasculopatias
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Raros: efeitos indesejdveis vasculares cerebrais incluindo acidentes vasculares cerebrais
(AVC) e acidentes isquémicos transitorios.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino
Pouco frequentes: hipersalivacao

Doencgas gastrointestinais
Pouco frequentes: obstipacdo, dispepsia, nduseas, dor abdominal
Muito raros: vomitos

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Pouco frequentes: exantema (erup¢do cutdnea) e outras reac¢des de hipersensibilidade
Muito raros: angioedema

Afeccdes musculosqueléticase dos tecidos conjuntivos
Pouco frequentes: rigidez, distonia aguda

Doencas renais e urindrias
Muito raros: enurése

Doengas dos orgdos genitais e da mama

Pouco frequentes: perturbacdes erécteis, perturbacdes de ejaculagdo, impoténcia em
homens que anteriormente ndo tinham quaisquer distirbios sexuais, disfunc¢ao
orgésmica.

Raros: galactorreia, ginecomastia, perturbacdes do ciclo em mulheres e amenorreia
Muito raros: priapismo

Perturbagdes gerais ealteragdes no local de administragao
Pouco frequentes: sonoléncia, fadiga
Muito raros: edema

Exames complementares de diagndsticos

Raros: aumento de peso, aumento dependente da dose nos niveis de prolactina. Apés o
uso a longo termo de medicamentos anti-psicéticos (meses a anos), pode ocorrer
discinésia (especialmente discinésia tardia), durante bem como apds o tratamento. Tal
como para medicamentos anti-psiciticos tradicionais sdo observados alguns casos de
intoxicagdo de dgua. Estes sdo devidos a polidipsia ou a sindrome causado pela
secrecdo inadequada da hormona anti-diurética (STADH). Além disso, raramente foram
observados: convulsdes, agravamento da depressdo e disforia, perturbacdes da
temperatura corporal e sindrome neuroléptico maligno.

Muito raros: niveis aumentados das enzimas hepaticas.

Se um efeito secunddrio parecer invulgarmente grave ou se sofrer de um efeito
indesejavel ndo mencionado neste folheto, é aconselhdvel que contacte o seu médico ou
farmacéutico.
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5.CONDICOES DE CONSERVACAO DE RISPERIDONA SANDOZ 2 mg
COMPRIMIDOS

Este medicamento pode ser prejudicial para as criangas: mantenha-o fora da sua vista e
do seu alcance.
Nao sao necessdrias precaugdes especiais de conservagao.

Todos os medicamentos podem perder a validade. Na cartonagem, estd impressa uma
data que € a data de validade. RISPERIDONA SANDOZ 2 mg COMPRIMIDOS nao
deve ser tomada depois desta data. Qualquer medicamento fora da validade ou que nio
for usado pode ser entregue na farmécia.

6.0UTRAS INFORMACOES

A informacao neste folheto aplica-se apenas a RISPERIDONA SANDOZ 2 mg
COMPRIMIDOS. Se tem alguma divida ou pergunta, contacte o seu médico ou
farmacéutico.

DATA DE ELABORACAO DO FOLHETO

Més / Ano



