
USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACÊUTICA E APRESEN-
TAÇÃO
Comprimidos revestidos de 1 mg, 2mg e 3mg
em embalagens contendo 20 comprimidos re-
vestidos.

COMPOSIÇÕES
Cada comprimido revestido de ZARGUS® (ris-
peridona) 1 mg contém:
risperidona .............................................1,0 mg
excipiente q.s.p. ..........1 comprimido revestido
(dióxido de silício, lactose monoidratada, celu-
lose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, croscarmelose só-
dica).
Cada comprimido revestido de ZARGUS® (ris-
peridona) 2 mg contém:
risperidona ............................................ 2,0 mg
excipiente q.s.p. ..........1 comprimido revestido
(dióxido de silício, lactose monoidratada, celu-
lose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dióxido de titânio,
corante amarelo crepúsculo laca de alumínio,
croscarmelose sódica).
Cada comprimido revestido de ZARGUS® (ris-
peridona) 3 mg contém:
risperidona ............................................ 3,0 mg
excipiente q.s.p. ..........1 comprimido revestido
(dióxido de silício, lactose monoidratada, celu-
lose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dióxido de titânio, co-
rante amarelo nº 10 laca de alumínio, croscar-
melose sódica).

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

Ação esperada do medicamento: Este medi-
camento está indicado para tratamento de psi-
coses. Deve ser utilizado somente sob orien-
tação médica.
Cuidados de armazenamento: Conservar o
medicamento em temperatura ambiente (entre
15oC e 30oC). 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 após a data de fabri-
cação. Não utilize o medicamento após o ven-
cimento do prazo de validade.
Gravidez e lactação: Informe seu médico a
ocorrência de gravidez na vigência do trata-
mento ou após o seu término, ou se você pre-
tende engravidar. Ele decidirá se você pode
ou não tomar ZARGUS® (risperidona). Informar
ao médico se está amamentando. ZARGUS®

(risperidona) está contra-indicado para uso
durante a lactação.
Cuidados de administração: Siga a orien-
tação de seu médico, respeitando sempre os
horários, as doses e duração do tratamento.
O medicamento deve ser administrado por via
oral. Antes da administração deve-se verificar
se o paciente apresenta antecedentes alér-
gicos ao fármaco.
Cuidados na interrupção do tratamento:
Não interromper o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.
Reações adversas: Informe seu médico o
aparecimento de reações desagradáveis.
ZARGUS® (risperidona) pode causar contra-
turas involuntárias no rosto. Se isto acontecer,
consulte seu médico. Pode causar, também,
insônia, agitação, ansiedade, dor de cabeça
e, em raros casos, sonolência, febre alta com
respiração rápida, sudorese, cansaço, dificul-
dade de concentração, tonturas, redução da
consciência, visão turva, indigestão, náuseas,
dor abdominal, prisão de ventre, obstrução na-
sal, distúrbios da potência sexual e erupção
cutânea. Após uso prolongado, algumas pes-
soas podem apresentar desenvolvimento dos
seios (mamas), secreção de leite ou distúrbios
da menstruação. Deve-se enfatizar que a mai-
oria das pessoas não apresentará tais proble-
mas. Pode haver algum ganho de peso duran-

te o tratamento. Informe seu médico o apareci-
mento de reações desagradáveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.

Ingestão concomitante com outras subs-
tâncias: Durante o tratamento evite ingerir
álcool ou tomar outros fármacos sem o
conhecimento de seu médico.
Contra-indicações e precauções: ZARGUS®

(risperidona) está contra-indicado para paci-
entes com hipersensibilidade conhecida à ris-
peridona ou a outros componentes da fórmula.
Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do início, ou
durante o tratamento.
Durante o tratamento, ZARGUS®  (risperidona)
pode causar contraturas involuntárias no rosto.
Se isto acontecer, consulte seu médico. É
recomendável comer moderadamente, pois
ZARGUS® (risperidona) pode induzir ganho de
peso.
Como pode ocorrer interferência na capaci-
dade de vigilância, deve-se evitar situações
de risco, tais como dirigir e operar máquinas,
até que sua suscetibilidade individual ao me-
dicamento seja conhecida.
Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do início ou
durante o tratamento.
NÃO TOME REMÉDIO SEM CONHECIMEN-
TO DO SEU MÉDICO, PODE SER PERIGO-
SO PARA SUA SAÚDE.

INFORMAÇÕES TÉCNICAS

MODO DE AÇÃO
ZARGUS® (risperidona) é 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) não apresenta afini-
dade pelos receptores colinérgicos. Apesar de
ser um potente antagonista D2,  fator respon-
sável pela melhora dos sintomas produtivos
da esquizofrenia, produz um efeito depressor
da atividade motora e indução da catalepsia
menor do que os neurolépticos clássicos. O
antagonismo serotoninérgico e dopaminérgico
central balanceado pode reduzir o risco de
efeitos adversos extrapiramidais e aumentar
a atividade terapêutica sobre os sintomas não-
produtivos e afetivos da esquizofrenia.
ZARGUS®  (risperidona) é completamente ab-
sorvido após administração oral, alcançando
um pico de concentração plasmática dentro
de 1 a 2 horas. A absorção não é afetada pela
alimentação, o que faz com que a medicação
possa ser ingerida durante as refeições.
ZARGUS® (risperidona) é amplamente meta-
bolizado pelo fígado a 9-hidroxi-risperidona,
que apresenta uma atividade farmacológica
similar à risperidona. A risperidona e seu meta-
bólito formam juntas a fração antipsicótica
ativa.
A risperidona apresenta uma meia-vida de 3
horas após administração oral do medicamen-
to a pacientes psicóticos. A meia-vida de elimi-
nação da 9-hidroxi-risperidona e da fração an-
tipsicótica ativa é de 24 horas.
O estado de equilíbrio é alcançado em um dia
para risperidona e em 4 a 5 dias para a 9-
hidroxi-risperidona na maioria dos pacientes.
As concentrações do fármaco no plasma são
proporcionais ao efeito terapêutico no que diz
respeito às doses.
ZARGUS® (risperidona) é rapidamente distri-
buído. O volume de distribuição é de 1-2 L/
kg. No plasma, a ligação da risperidona às
proteínas plasmáticas (albumina e alfa-1 glico-
proteína ácida) é de 88% para a risperidona e
77% para a 9-hidroxi-risperidona.  Após uma
semana de administração, 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 são
metabólitos inativos. Um estudo com dose úni-
ca demonstrou concentrações plasmáticas ati-
vas mais altas e uma eliminação mais lenta
nos idosos e nos pacientes com insuficiência
renal.

INDICAÇÕES
ZARGUS®  (risperidona) está indicado para o
tratamento das psicoses esquizofrênicas agu-
das e crônicas, e outros distúrbios psicóticos

nos quais os sintomas produtivos (como aluci-
nações, delírios, distúrbios do pensamento,
hostilidade, desconfiança) e/ou não-produtivos
(tais como embotamento afetivo, isolamento
emocional e social, pobreza de discurso) são
proeminentes.
ZARGUS® (risperidona) também alivia os sin-
tomas afetivos, tais como depressão, senti-
mento de culpa, ansiedade, relacionados com
esquizofrenia.

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

PRECAUÇÕES
Hipotensão Ortostática: devido à ativida-
de bloqueadora alfa-adrenérgica da risperi-
dona, podem ocorrer casos de hipotensão
ortostática, especialmente durante o perío-
do de titulação inicial da dose. ZARGUS®

(risperidona) deve ser utilizado com pre-
caução em pacientes portadores de enfer-
midade cardiovascular (por ex.: insuficiên-
cia cardíaca, infarto do miocárdio, distúr-
bios de condução, desidratação, hipovole-
mia ou doença vascular cerebral) e a dose
deve ser gradualmente titulada na forma
recomendada (ver Posologia e Modo de
Administração). Em caso de hipotensão,
deve ser considerada a redução da dose.
Discinesia Tardia: os fármacos com pro-
priedades antagonistas dos receptores da
dopamina têm sido associados à indução
de discinesia tardia, caracterizada por mo-
vimentos involuntários rítmicos, predomi-
nantemente da língua e/ou face. Há um ris-
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
clássicos, deve-se esperar um menor risco
de discinesia tardia. Caso apareçam sinais
e sintomas de discinesia tardia, deve ser
considerada a interrupção da administra-
ção de todos os fármacos antipsicóticos.
Síndrome Neuroléptica Maligna: com os
neurolépticos clássicos foram referidos ca-
sos de síndrome neuroléptica maligna, ca-
racterizada por hipertermia, rigidez mus-
cular, instabilidade autonômica, alteração
da consciência e níveis elevados das con-
centrações de CPK no plasma. Conse-
qüentemente, a possibilidade de ocor-
rência de síndrome neuroléptica maligna
com risperidona não pode ser descartada.
Neste caso, todos os fármacos antipsicó-
ticos, incluindo risperidona, devem ser des-
continuados.
Pacientes Idosos e com Insuficiência
Renal ou Hepática: recomenda-se que as
doses iniciais e subseqüentes aumentos
sejam reduzidos pela metade nos pacien-
tes idosos ou com insuficiência hepática
ou renal.
Doença de Parkinson: recomenda-se ad-
ministrar com cautela em pacientes com
Doença de Parkinson, já que, teoricamen-
te, pode produzir deteriorização do estado
destes pacientes.
Epilepsia: Os neurolépticos clássicos po-
dem baixar o limiar epileptogênico. Apesar
dos estudos clínicos não indicarem tal risco
com o uso de risperidona, recomenda-se
administrar com precaução a pacientes
com epilepsia.
Ganho de Peso: deve-se recomendar aos
pacientes que evitem comer em demasia
devido à possibilidade de aumento de peso.
Efeitos sobre a Capacidade de Dirigir e
Operar Máquina: ZARGUS® (risperidona)
pode interferir com atividades que neces-
sitem de uma boa vigilância. Portanto, os
pacientes devem ser advertidos para não
operarem ou dirigirem máquinas até que
sua suscetibilidade individual ao medica-
mento seja conhecida.
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Uso Geriátrico: ZARGUS® (risperidona)
pode ser usado por pessoas acima de 65
anos de idade, desde que observadas as
precauções e a posologia para esta faixa
etária.

GRAVIDEZ E LACTAÇÃO
A segurança de risperidona durante a gra-
videz em seres humanos não foi estabe-
lecida. Apesar dos estudos em animais não
demonstrarem toxicidade direta sobre a re-
produção, foram observados alguns efeitos
indiretos mediados pela prolactina e pelo
Sistema Nervoso Central (SNC). Em ne-
nhum dos estudos foi observado efeito
teratogênico da risperidona. Portanto, o
medicamento deve ser utilizado durante a
gravidez somente se os benefícios para a
mãe ultrapassarem os riscos para o feto.
Não é conhecido se a risperidona é excre-
tada no leite humano. Nos estudos em ani-
mais, a risperidona e a 9-hidroxi-risperi-
dona são excretadas no leite. Portanto, as
mulheres que recebem risperidona não
devem amamentar.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
O risco de uso de ZARGUS® (risperidona)
com outros fármacos não foi sistematica-
mente avaliado.
Devido aos efeitos primários sobre o SNC,
ZARGUS® (risperidona) deve ser utilizado
com cautela quando em combinação com
outros fármacos de ação central. A risperi-
dona pode antagonizar o efeito da levodo-
pa e outros agonistas da dopamina.
As fenotiazidas, os antidepressivos tricí-
clicos e alguns beta-bloqueadores podem
aumentar as concentrações da risperidona
no plasma, porém não afetam a fração anti-
psicótica.
A carbamazepina pode diminuir os níveis
no plasma da fração antipsicótica da rispe-
ridona. Podem ser observados efeitos se-
melhantes com outros indutores das enzi-
mas hepáticas. Ao interromper a terapia
com carbamazepina e outros indutores das
enzimas hepáticas, as doses do medica-
mento devem ser reavaliadas e, se neces-
sário, diminuídas.
Quando se administra concomitantemente
ZARGUS® (risperidona) com outros fárma-
cos de alto índice de ligação protéica, não
há deslocamento clinicamente relevante
das proteínas plasmáticas.
A alimentação não afeta a absorção de
risperidona.

REAÇÕES ADVERSAS
O medicamento é geralmente bem tolerado
e, em muitos casos, tem sido difícil diferen-
ciar as reações adversas dos sintomas da
própria enfermidade.
Reações adversas associadas com o uso
da risperidona:
Mais Comuns: Insônia, agitação, ansieda-
de, cefaléia.
Menos Comuns: Sonolência, fadiga, ton-
turas, distúrbios de concentração, consti-
pação, náuseas, vômitos, dor abdominal,
visão turva, distúrbios de ereção, de ejacu-
lação e orgasmo, rinite, exantema e outras
reações alérgicas. Acidentes vasculares
cerebrais foram observados durante o tra-
tamento com a risperidona.
Efeitos Extrapiramidais: ZARGUS® (ris-
peridona) tem menor propensão para indu-
zir efeitos extrapiramidais do que os neuro-
lépticos clássicos, porém, em alguns ca-
sos, podem ocorrer os seguintes efeitos
extrapiramidais: tremor, rigidez, hipersali-
vação, bradicinesia, acatisia e distonia agu-
da, geralmente leves e reversíveis com a
redução da dose e/ou se necessário a ad-
ministração de medicamentação antipar-
kinsoniana.
Hipotensão, Tontura Ortostática e Taqui-
cardia Reflexa Ocasionais: ocasional-
mente, os sintomas citados foram obser-
vados após administração de altas doses
iniciais de risperidona (ver Advertências e
Precauções de Uso).
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Hiperprolactinemia: a risperidona pode
induzir um aumento dose-dependente na
concentração de prolactina no plasma. Ga-
lactorréia, distúrbios do ciclo menstrual e
amenorréia são algumas das possíveis
reações adversas manifestadas.
Ganho de Peso: durante o tratamento com
a risperidona foi observado aumento de
peso.
Intoxicação Hídrica: semelhante aos -
neurolépticos clássicos, ocasionalmente foi
relatada a seguinte reação adversa: intoxi-
cação com água devido à polidpsia ou sín-
drome de secreção inadequada de hormô-
nio antidiurético.
Outros: edema, aumento dos níveis das
enzimas hepáticas, discinesia tardia, sín-
drome neuroléptica maligna, convulsões,
desregulação da temperatura corporal, di-
minuição da contagem de neutrófilos e/ou
trombócitos.

POSOLOGIA
Caso o paciente esteja recebendo outro anti-
psicótico, recomenda-se sua descontinuação
gradual quando se inicia a terapia com ris-
peridona. Se o médico considerar necessário
administrar aos pacientes antipsicóticos depot
concomitantemente, iniciar a terapia com
risperidona alguns poucos dias antes da
próxima administração do depot. A necessi-
dade de continuar com medicações antiparkin-
sonianas deve ser avaliada periodicamente.
Adultos: a dose deve ser aumentada gradual-
mente, durante 3 dias, até atingir a dose má-
xima de 6 mg; esta dose deve ser administrada
em 2 tomadas diárias de 3 mg. Todos os pa-
cientes, tanto agudos como crônicos, devem
começar o tratamento com uma dose de 2 mg
de ZARGUS® (risperidona), dividida em 2 ve-
zes ao dia (1 mg de 12/12 horas).  A dose 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: 3 mg de 12/12 horas) no terceiro dia. A
partir de então, se necessário, a dose deve
permanecer inalterada ou posteriormente
individualizada.
A dose diária 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) não se mostraram superio-
res em eficácia, quando comparadas com do-
ses mais baixas, e podem provocar mais sin-
tomas extrapiramidais.  A segurança  de doses
superiores a 16 mg por dia não foi avaliada e,
portanto, não devem ser utilizadas.
Nos casos em que for necessário uma seda-
ção adicional, pode-se associar um benzodia-
zepínico ao ZARGUS® (risperidona).
Idosos e pacientes com doença renal ou
hepática: 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
ao dia, até 1 a 2 mg, 2 vezes ao dia. O medica-
mento deve ser utilizado com precaução nes-
tes pacientes até que sejam obtidos dados clí-
nicos mais específicos para esse grupo.
Crianças: Ainda encontra-se em estudos o
uso de ZARGUS® (risperidona) em menores
de 15 anos.

SUPERDOSE
Os dados clínicos para superdose com
ZARGUS® (risperidona) ainda são limitados.
Em geral, os sintomas e sinais informados têm
sido aqueles resultantes de exacerbação dos
efeitos farmacológicos conhecidos. Dentre
eles pode-se citar sonolência e sedação, taqui-
cardia, hipotensão e sintomas extrapiramidais.
Em situações de superdose, casos raros de
aumento do intervalo QT foram relatados.
Em caso de superdose aguda, a possibilidade
de envolvimento de vários fármacos deve ser
considerada.
Tratamento: Estabelecer e manter as vias
aéreas livres e garantir uma boa ventilação
com oxigenação adequada. Lavagem gástrica
(após intubação, se o paciente estiver incons-
ciente) e deve-se considerar a administração
de carvão ativado com laxantes. O controle
cardiovascular deve começar imediatamente
e deve incluir monitoramento eletrocardio-
gráfico contínuo para detectar possíveis
arritmias. Não há antídoto específico para o
medicamento. Assim, medidas de suporte de-

vem ser instituídas. A hipotensão e o colapso
circulatório devem ser tratados com medidas
apropriadas (infusão de fluidos intravenosos
e/ou agentes simpatomiméticos). Em caso de
sintomatologia extrapiramidal severa, deve-se
administrar medicação anticolinérgica. A mo-
nitorização deve continuar até que o paciente
se recupere.

PACIENTES IDOSOS
Recomenda-se que as doses iniciais e sub-
seqüentes aumentos sejam reduzidos pela
metade nos pacientes idosos ou com insufi-
ciência hepática ou renal (ver Posologia).
ZARGUS® (risperidona) pode ser usado por
pessoas acima de 65 anos de idade, desde
que observadas as precauções e a posologia
para esta faixa etária.
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