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Zargus®
risperidona
1mg, 2mg e 3mg

Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-
TACAO

Comprimidos revestidos de 1 mg, 2mg e 3mg
em embalagens contendo 20 comprimidos re-
vestidos.

COMPOSIGOES
Cada comprimido revestido de ZARGUS® (ris-
peridona) 1 mg contém:

risperidona
excipiente g.s.p. ..1 comprimido revestido
(dioxido de silicio, lactose monoidratada, celu-
lose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, croscarmelose so6-
dica).

Cada comprimido revestido de ZARGUS® (ris-
peridona) 2 mg contém:

MSPENdONa .......cvvevriericreinseinias 2,0mg
excipiente 4.S.p. .......... 1 comprimido revestido
(diéxido de silicio, lactose monoidratada, celu-
lose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio,
corante amarelo crepusculo laca de aluminio,
croscarmelose sédica).

Cada comprimido revestido de ZARGUS® (ris-
peridona) 3 mg contém:

risperidona
excipiente g.s.p. .

..1 comprimido revestido
(dioxido de silicio, lactose monoidratada, celu-
lose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, co-
rante amarelo n° 10 laca de aluminio, croscar-
melose sodica).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: Este medi-
camento esta indicado para tratamento de psi-
coses. Deve ser utilizado somente sob orien-
tacdo médica.

Cuidados de armazenamento: Conservar o
medicamento em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: Desde que sejam obser-
vados os cuidados de armazenamento,
ZARGUS?® (risperidona) apresenta prazo de
validade de 36 meses ap6s a data de fabri-
cagdo. Nao utilize o medicamento ap6s o ven-
cimento do prazo de validade.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do trata-
mento ou ap6s 0 seu término, ou se vocé pre-
tende engravidar. Ele decidira se vocé pode
ou n&do tomar ZARGUS® (risperidona). Informar
ao médico se esta amamentando. ZARGUS®
(risperidona) esta contra-indicado para uso
durante a lactagao.

Cuidados de administracao: Siga a orien-
tacéo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e duragdo do tratamento.
O medicamento deve ser administrado por via
oral. Antes da administracao deve-se verificar
se 0 paciente apresenta antecedentes alér-
gicos ao farmaco.

Cuidados na interrupcéo do tratamento:
Né&o interromper o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Reacdes adversas: Informe seu médico o
aparecimento de reagdes desagradaveis.
ZARGUS® (risperidona) pode causar contra-
turas involuntarias no rosto. Se isto acontecer,
consulte seu médico. Pode causar, também,
insonia, agitacao, ansiedade, dor de cabeca
€, em raros casos, sonoléncia, febre alta com
respiragao rapida, sudorese, cansago, dificul-
dade de concentragao, tonturas, redugéo da
consciéncia, visao turva, indigestéo, nauseas,
dor abdominal, prisao de ventre, obstrugao na-
sal, distrbios da poténcia sexual e erupgdo
cutanea. Ap6s uso prolongado, algumas pes-
soas podem apresentar desenvolvimento dos
seios (mamas), secrecao de leite ou distdrbios
da menstruagao. Deve-se enfatizar que a mai-
oria das pessoas néo apresentara tais proble-
mas. Pode haver algum ganho de peso duran-
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te o tratamento. Informe seu médico o apareci-
mento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras subs-
tancias: Durante o tratamento evite ingerir
alcool ou tomar outros farmacos sem o
conhecimento de seu médico.
Contra-indicagdes e precaucoes: ZARGUS®
(risperidona) esta contra-indicado para paci-
entes com hipersensibilidade conhecida a ris-
peridona ou a outros componentes da formula.
Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

Durante o tratamento, ZARGUS® (risperidona)
pode causar contraturas involuntarias no rosto.
Se isto acontecer, consulte seu médico. E
recomendavel comer moderadamente, pois
ZARGUS® (risperidona) pode induzir ganho de
peso.

Como pode ocorrer interferéncia na capaci-
dade de vigilancia, deve-se evitar situagbes
de risco, tais como dirigir e operar maquinas,
até que sua suscetibilidade individual ao me-
dicamento seja conhecida.

Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMEN-
TO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGO-
SO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

MODO DE ACAO

ZARGUS" (risperidona) € um antagonista sele-
tivo das monoaminas cerebrais. Possui grande
afinidade por receptores serotoninérgicos tipo
2 (5 HT2) e dopaminérgicos D2. Liga-se igual-
mente aos receptores adrenérgicos alfa-1 e
alfa-2 e aos receptores histaminérgicos H1.
ZARGUS?® (risperidona) n&o apresenta afini-
dade pelos receptores colinérgicos. Apesar de
ser um potente antagonista D2, fator respon-
savel pela melhora dos sintomas produtivos
da esquizofrenia, produz um efeito depressor
da atividade motora e indugao da catalepsia
menor do que os neurolépticos classicos. O
antagonismo serotoninérgico e dopaminérgico
central balanceado pode reduzir o risco de
efeitos adversos extrapiramidais e aumentar
a atividade terapéutica sobre os sintomas néo-
produtivos e afetivos da esquizofrenia.
ZARGUS? (risperidona) é completamente ab-
sorvido ap6s administragdo oral, alcangando
um pico de concentrag@o plasmatica dentro
de 1 a2 horas. Aabsor¢ao néo é afetada pela
alimentag&o, o que faz com que a medicagao
possa ser ingerida durante as refeicdes.
ZARGUS® (risperidona) é amplamente meta-
bolizado pelo figado a 9-hidroxi-risperidona,
que apresenta uma atividade farmacoldgica
similar a risperidona. Arisperidona e seu meta-
bolito formam juntas a fragdo antipsicética
ativa.

A risperidona apresenta uma meia-vida de 3
horas ap6s administracéo oral do medicamen-
to a pacientes psicéticos. A meia-vida de elimi-
nagao da 9-hidroxi-risperidona e da fracéo an-
tipsicética ativa é de 24 horas.

O estado de equilibrio é alcangado em um dia
para risperidona e em 4 a 5 dias para a 9-
hidroxi-risperidona na maioria dos pacientes.
As concentragdes do farmaco no plasma sao
proporcionais ao efeito terapéutico no que diz
respeito as doses.

ZARGUS?® (risperidona) é rapidamente distri-
buido. O volume de distribuicao é de 1-2 L/
kg. No plasma, a ligagao da risperidona as
proteinas plasmaticas (albumina e alfa-1 glico-
proteina acida) é de 88% para a risperidona e
77% para a 9-hidroxi-risperidona. Apés uma
semana de administracéo, 70% da dose é ex-
cretada na urina e 14% nas fezes. Na urina, a
risperidona mais a 9-hidroxi-risperidona repre-
sentam 35% a 45% da dose. O restante s@o
metabdlitos inativos. Um estudo com dose tni-
ca demonstrou concentracdes plasmaticas ati-
vas mais altas e uma eliminagdo mais lenta
nos idosos e nos pacientes com insuficiéncia
renal.

INDICACOES

ZARGUS® (risperidona) est4 indicado para o
tratamento das psicoses esquizofrénicas agu-
das e cronicas, e outros distdrbios psicéticos
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nos quais os sintomas produtivos (como aluci-
nagdes, delirios, disttrbios do pensamento,
hostilidade, desconfianga) e/ou ndo-produtivos
(tais como embotamento afetivo, isolamento
emocional e social, pobreza de discurso) sdo
proeminentes.

ZARGUS® (risperidona) também alivia os sin-
tomas afetivos, tais como depressao, senti-
mento de culpa, ansiedade, relacionados com
esquizofrenia.

CONTRA-INDICAGOES
ZARGUS® (risperidona) é contra-indicado
em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a risperidona ou a qualquer dos
componentes da formula.

PRECAUGOES

Hipotensao Ortostatica: devido a ativida-
de bloqueadora alfa-adrenérgica da risperi-
dona, podem ocorrer casos de hipotenséo
ortostatica, especialmente durante o perio-
do de titulagdo inicial da dose. ZARGUS®
(risperidona) deve ser utilizado com pre-
caugao em pacientes portadores de enfer-
midade cardiovascular (por ex.: insuficién-
cia cardiaca, infarto do miocardio, distur-
bios de conducao, desidratag&o, hipovole-
mia ou doenga vascular cerebral) e a dose
deve ser gradualmente titulada na forma
recomendada (ver Posologia e Modo de
Administragdo). Em caso de hipotensao,
deve ser considerada a redu¢ao da dose.
Discinesia Tardia: os farmacos com pro-
priedades antagonistas dos receptores da
dopamina tém sido associados & indugéo
de discinesia tardia, caracterizada por mo-
vimentos involuntérios ritmicos, predomi-
nantemente da lingua e/ou face. H4 umris-
co de que isto também ocorra com a risperi-
dona. Tem sido descrito que o aparecimen-
to dos sintomas extrapiramidais representa
um fator de risco para o desenvolvimento
de discinesia tardia. Devido a risperidona
ter um menor potencial para induzir sinto-
mas extrapiramidais que os neurolépticos
classicos, deve-se esperar um menor risco
de discinesia tardia. Caso aparecam sinais
e sintomas de discinesia tardia, deve ser
considerada a interrupgdo da administra-
¢ao de todos os farmacos antipsicéticos.
Sindrome Neuroléptica Maligna: com os
neurolépticos classicos foram referidos ca-
sos de sindrome neuroléptica maligna, ca-
racterizada por hipertermia, rigidez mus-
cular, instabilidade autondmica, alteragdo
da consciéncia e niveis elevados das con-
centracdes de CPK no plasma. Conse-
quentemente, a possibilidade de ocor-
réncia de sindrome neuroléptica maligna
com risperidona n&o pode ser descartada.
Neste caso, todos os farmacos antipsicé-
ticos, incluindo risperidona, devem ser des-
continuados.

Pacientes Idosos e com Insuficiéncia
Renal ou Hepatica: recomenda-se que as
doses iniciais e subseqlientes aumentos
sejam reduzidos pela metade nos pacien-
tes idosos ou com insuficiéncia hepatica
ou renal.

Doenca de Parkinson: recomenda-se ad-
ministrar com cautela em pacientes com
Doenca de Parkinson, ja que, teoricamen-
te, pode produzir deteriorizagao do estado
destes pacientes.

Epilepsia: Os neurolépticos classicos po-
dem baixar o limiar epileptogénico. Apesar
dos estudos clinicos nao indicarem tal risco
com o uso de risperidona, recomenda-se
administrar com precaugdo a pacientes
com epilepsia.

Ganho de Peso: deve-se recomendar aos
pacientes que evitem comer em demasia
devido a possibilidade de aumento de peso.
Efeitos sobre a Capacidade de Dirigir e
Operar Maquina: ZARGUS® (risperidona)
pode interferir com atividades que neces-
sitem de uma boa vigilancia. Portanto, os
pacientes devem ser advertidos para nao
operarem ou dirigirem maquinas até que
sua suscetibilidade individual ao medica-
mento seja conhecida.
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Uso Geriatrico: ZARGUS?® (risperidona)
pode ser usado por pessoas acima de 65
anos de idade, desde que observadas as
precaucdes e a posologia para esta faixa
etaria.

GRAVIDEZ E LACTACAO

A seguranca de risperidona durante a gra-
videz em seres humanos néo foi estabe-
lecida. Apesar dos estudos em animais nao
demonstrarem toxicidade direta sobre a re-
producéo, foram observados alguns efeitos
indiretos mediados pela prolactina e pelo
Sistema Nervoso Central (SNC). Em ne-
nhum dos estudos foi observado efeito
teratogénico da risperidona. Portanto, o
medicamento deve ser utilizado durante a
gravidez somente se os beneficios para a
mae ultrapassarem os riscos para o feto.
Na&o é conhecido se a risperidona é excre-
tada no leite humano. Nos estudos em ani-
mais, a risperidona e a 9-hidroxi-risperi-
dona séo excretadas no leite. Portanto, as
mulheres que recebem risperidona nao
devem amamentar.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O risco de uso de ZARGUS® (risperidona)
com outros farmacos n&o foi sistematica-
mente avaliado.

Devido aos efeitos primarios sobre 0 SNC,
ZARGUS® (risperidona) deve ser utilizado
com cautela quando em combinagao com
outros farmacos de acao central. A risperi-
dona pode antagonizar o efeito da levodo-
pa e outros agonistas da dopamina.

As fenotiazidas, os antidepressivos trici-
clicos e alguns beta-bloqueadores podem
aumentar as concentragdes da risperidona
no plasma, porém nao afetam a fragao anti-
psicética.

A carbamazepina pode diminuir os niveis
no plasma da fragdo antipsicética da rispe-
ridona. Podem ser observados efeitos se-
melhantes com outros indutores das enzi-
mas hepaticas. Ao interromper a terapia
com carbamazepina e outros indutores das
enzimas hepaticas, as doses do medica-
mento devem ser reavaliadas e, se neces-
sario, diminuidas.

Quando se administra concomitantemente
ZARGUS® (risperidona) com outros farma-
cos de alto indice de ligagao protéica, ndo
h& deslocamento clinicamente relevante
das proteinas plasmaticas.

A alimentagdo ndo afeta a absorgao de
risperidona.

REACOES ADVERSAS

O medicamento é geralmente bem tolerado
e, em muitos casos, tem sido dificil diferen-
ciar as reagdes adversas dos sintomas da
prépria enfermidade.

Reacdes adversas associadas com o uso
da risperidona:

Mais Comuns: Insbnia, agitacao, ansieda-
de, cefaléia.

Menos Comuns: Sonoléncia, fadiga, ton-
turas, disturbios de concentragéo, consti-
pagdo, nauseas, vomitos, dor abdominal,
vis&o turva, distlrbios de eregéo, de ejacu-
lag&o e orgasmo, rinite, exantema e outras
reacdes alérgicas. Acidentes vasculares
cerebrais foram observados durante o tra-
tamento com a risperidona.

Efeitos Extrapiramidais: ZARGUS® (ris-
peridona) tem menor propensao para indu-
zir efeitos extrapiramidais do que os neuro-
|épticos classicos, porém, em alguns ca-
sos, podem ocorrer os seguintes efeitos
extrapiramidais: tremor, rigidez, hipersali-
vacao, bradicinesia, acatisia e distonia agu-
da, geralmente leves e reversiveis com a
reduc&o da dose e/ou se necessario a ad-
ministragdo de medicamentacao antipar-
kinsoniana.

Hipotensao, Tontura Ortostatica e Taqui-
cardia Reflexa Ocasionais: ocasional-
mente, os sintomas citados foram obser-
vados ap6s administracé@o de altas doses
iniciais de risperidona (ver Adverténcias e
Precaugdes de Uso).

Hiperprolactinemia: a risperidona pode
induzir um aumento dose-dependente na
concentrac&o de prolactina no plasma. Ga-
lactorréia, disturbios do ciclo menstrual e
amenorréia sdo algumas das possiveis
reagOes adversas manifestadas.

Ganho de Peso: durante o tratamento com
a risperidona foi observado aumento de
peso.

Intoxicacdo Hidrica: semelhante aos -
neurolépticos classicos, ocasionalmente foi
relatada a seguinte reacéo adversa: intoxi-
cagéo com agua devido a polidpsia ou sin-
drome de secre¢do inadequada de hormo-
nio antidiurético.

Outros: edema, aumento dos niveis das
enzimas hepaticas, discinesia tardia, sin-
drome neuroléptica maligna, convulsdes,
desregulagéo da temperatura corporal, di-
minuicdo da contagem de neutréfilos e/ou
trombécitos.

POSOLOGIA

Caso o paciente esteja recebendo outro anti-
psicético, recomenda-se sua descontinuagao
gradual quando se inicia a terapia com ris-
peridona. Se o médico considerar necessario
administrar aos pacientes antipsicéticos depot
concomitantemente, iniciar a terapia com
risperidona alguns poucos dias antes da
préxima administracdo do depot. A necessi-
dade de continuar com medicagdes antiparkin-
sonianas deve ser avaliada periodicamente.
Adultos: a dose deve ser aumentada gradual-
mente, durante 3 dias, até atingir a dose ma-
xima de 6 mg; esta dose deve ser administrada
em 2 tomadas diérias de 3 mg. Todos os pa-
cientes, tanto agudos como crénicos, devem
comegar o tratamento com uma dose de 2 mg
de ZARGUS® (risperidona), dividida em 2 ve-
zes ao dia (1 mg de 12/12 horas). Adose de-
ve ser aumentada para 4 mg (administrada
em 2 vezes ao dia: 2 mg de 12/12horas) no
segundo dia e 6 mg (administrada em 2 vezes
ao dia: 3mg de 12/12 horas) no terceiro dia. A
partir de entdo, se necessario, a dose deve
permanecer inalterada ou posteriormente
individualizada.

A dose diaria habitual ideal é de 4 mg a 8 mg,
dividida em duas vezes ao dia.

Doses acima de 10 mg por dia (administradas
em 2 vezes ao dia) nao se mostraram superio-
res em eficacia, quando comparadas com do-
ses mais baixas, e podem provocar mais sin-
tomas extrapiramidais. Aseguranca de doses
superiores a 16 mg por dia nao foi avaliada e,
portanto, ndo devem ser utilizadas.

Nos casos em que for necessario uma seda-
¢ao adicional, pode-se associar um benzodia-
zepinico ao ZARGUS® (risperidona).

Idosos e pacientes com doenca renal ou
hepatica: A dose inicial recomendada é de
0,5 mg, 2 vezes ao dia. Esta dose pode ser
ajustada com aumentos de 0,5 mg, 2 vezes
aodia, até 1a2mg, 2 vezes ao dia. O medica-
mento deve ser utilizado com precau¢éo nes-
tes pacientes até que sejam obtidos dados cli-
nicos mais especificos para esse grupo.
Criancas: Ainda encontra-se em estudos o
uso de ZARGUS?® (risperidona) em menores
de 15 anos.

SUPERDOSE

Os dados clinicos para superdose com
ZARGUS?® (risperidona) ainda séo limitados.
Em geral, os sintomas e sinais informados tém
sido aqueles resultantes de exacerbagéo dos
efeitos farmacologicos conhecidos. Dentre
eles pode-se citar sonoléncia e sedacéo, taqui-
cardia, hipotensao e sintomas extrapiramidais.
Em situagdes de superdose, casos raros de
aumento do intervalo QT foram relatados.
Em caso de superdose aguda, a possibilidade
de envolvimento de varios farmacos deve ser
considerada.

Tratamento: Estabelecer e manter as vias
aéreas livres e garantir uma boa ventilagao
com oxigenacdo adequada. Lavagem gastrica
(apds intubagéo, se o paciente estiver incons-
ciente) e deve-se considerar a administragao
de carvao ativado com laxantes. O controle
cardiovascular deve comecar imediatamente
e deve incluir monitoramento eletrocardio-
grafico continuo para detectar possiveis
arritmias. Nao ha antidoto especifico para o
medicamento. Assim, medidas de suporte de-

*

vem ser instituidas. A hipotens@o e o colapso
circulatério devem ser tratados com medidas
apropriadas (infus@o de fluidos intravenosos
e/ou agentes simpatomiméticos). Em caso de
sintomatologia extrapiramidal severa, deve-se
administrar medicagéo anticolinérgica. A mo-
nitorizag&o deve continuar até que o paciente
se recupere.

PACIENTES IDOSOS

Recomenda-se que as doses iniciais e sub-
seqlientes aumentos sejam reduzidos pela
metade nos pacientes idosos ou com insufi-
ciéncia hepatica ou renal (ver Posologia).
ZARGUS?® (risperidona) pode ser usado por
pessoas acima de 65 anos de idade, desde
que observadas as precaugdes e a posologia
para esta faixa etéria.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO
DA RECEITA

MS - 1.1213.0199

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n° 12.449

N°do lote, data de fabricacéo e validade:
vide cartucho.

BiosinTETica
Cuidados pela vida

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428
Sé&o Paulo - SP
CNPJ n° 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

7256

Biosintética Assistance:
0800-0151036
www.biosintetica.com.br
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