ANEXO |

LISTA DAS DENOMINAGOES, FORMA(S) FARMACEUTICA(S), DOSAGEM(NS), VIA(S)
DE ADMINISTRAGAO DO(S) MEDICAMENTO(S), DO(S) TITULAR(ES) DA(S)
AUTORIZACAO(OES) DE INTRODUGAO NO MERCADO NOS ESTADOS-MEMBRO



Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal Quicklet |0,5 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal Quicklet |3 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal 0,5 mg - |0,5 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal 1 mg- |1 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal 2 mg- |2 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal 3mg- |3 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal 4 mg - |4 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal 6 mg- |6 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Risperdal 1 mg/ml -|{1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin Quicklet [0,5 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin Quicklet 1 |1 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin Quicklet 2 |2 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin Quicklet 3 |3 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin Quicklet 4 |4 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten orodispersivel
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin 0,5 mg - |0,5 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin 1 mg- 1 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin 2 mg - 2 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin 3 mg - 3 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin 4 mg - 4 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin 6 mg - 6 mg Comprimido Via oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten revestido por pelicula
A-1232 Wien




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidona Rispolin 1 mg/ml - |1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Austria
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 Instasolv orodispersivel
B-2600 Berchem
Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral

Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Bélgica

revestido por pelicula




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal Instasolv 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 orodispersivel
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal Instasolv |1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 orodispersivel
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal Instasolv 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 orodispersivel
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 3 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 4 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 revestido por pelicula
Berchem, Bélgica

Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 6 mg Comprimido Via oral

Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Bélgica

revestido por pelicula




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv orodispersivel
Berchem, Bélgica
Bélgica Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv orodispersivel
Berchem, Bélgica
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidona Rispolept Img Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Smartinska cesta 53
1000 Ljubljana
Slovenia
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidona Rispolept 1 mg Comprimido Via oral
Smartinska cesta 53, 1000 revestido por pelicula
Ljubljana, Slovenia
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidona Rispolept 2 mg Comprimido Via oral
Smartinska cesta 53, 1000 revestido por pelicula
Ljubljana, Slovenia
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidona Rispolept 3 mg Comprimido Via oral
Smartinska cesta 53, 1000 revestido por pelicula
Ljubljana, Slovenia
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidona Rispolept 4 mg Comprimido Via oral
Smartinska cesta 53, 1000 revestido por pelicula
Ljubljana, Slovenia
Chipre Janssen-Cilag International NV, |Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30, B-2340, revestido por pelicula
Beerse, Bélgica
Chipre Janssen-Cilag International NV, |Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30, B-2340, revestido por pelicula
Beerse, Bélgica
Chipre J Janssen-Cilag International Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral

NV, Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Bélgica

revestido por pelicula




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Chipre Janssen-Cilag International NV, |Risperidona Risperdal 4mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30, B-2340, revestido por pelicula
Beerse, Bélgica
Chipre Janssen-Cilag International NV, |Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Bélgica
Republica Janssen-Cilag s.r.0. Risperidona Risperdal 1 mg 1 mg Comprimido Via oral
Checa Karla Englise 3201/6 revestido por pelicula
150 00 Praha 5
Republica Checa
Republica Janssen-Cilag s.r.0. Risperidona Risperdal 2 mg 2 mg Comprimido Via oral
Checa Karla Englise 3201/6 revestido por pelicula
150 00 Praha 5
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidona Risperdal 3 mg 3 mg Comprimido Via oral
Checa Karla Englise 3201/6 revestido por pelicula
150 00 Praha 5
Republica Janssen-Cilag s.r.0. Risperidona Risperdal 4 mg 4 mg Comprimido Via oral
Checa Karla Englise 3201/6 revestido por pelicula
150 00 Praha 5
Republica Janssen-Cilag s.r.o. Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Checa Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Checa Karla Englise 3201/6 orodispersivel
150 00 Praha 5
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidona 3 mg Comprimido
Checa Karla Englise 3201/6 orodispersivel
150 00 Praha 5
Republica Janssen-Cilag s.r.o. Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Comprimido Via oral
Checa Karla Englise 3201/6 orodispersivel
150 00 Praha 5




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Dinamarca Janssen-Cilag A/S Risperidona Belivon 1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidona Belivon 1 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidona Belivon 2 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidona Belivon 3 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidona Belivon 4 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidona Risperdal 0,5 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 revestido por pelicula
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral

149, Hammerbakken 19, 3460

revestido por pelicula




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Contetido
0 I ntroducéo no Mercado Nome farmacéutica administracéo |(Concentraca
o)}
Birkered, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidona Risperdal 0,5 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 orodispersivel
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
149, Hammerbakken 19, 3460 orodispersivel
Birkergd, Dinamarca
Dinamarca Janssen-Cilag A/S Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Postboks 149 orodispersivel
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Dinamarca
Estonia Johnson & Johnson UAB Risperidona Rispolept 1 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A revestido por pelicula
LT-09312 Vilnius
Lithuania
Estonia Johnson & Johnson UAB Risperidona Rispolept 2 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A revestido por pelicula
LT-09312 Vilnius
Lithuania
Estonia Johnson & Johnson UAB Risperidona Rispolept 3 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A revestido por pelicula
LT-09312 Vilnius
Lithuania
Estonia Johnson & Johnson UAB Risperidona Rispolept 4 mg Comprimido Via oral

Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

revestido por pelicula

10




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Lithuania
Estonia Johnson & Johnson UAB Risperidona Rispolept 1 mg/ml Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Lithuania
Estonia Johnson & Johnson UAB Risperidona Rispolept Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A orodispersivel
LT-09312 Vilnius
Lithuania
Estonia Johnson & Johnson UAB Risperidona Rispolept Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A orodispersivel
LT-09312 Vilnius
Lithuania
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo
Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 0.25 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 revestido por pelicula
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 0.5 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 revestido por pelicula
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 revestido por pelicula
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 revestido por pelicula
02130 Espoo Finlandia

11




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 revestido por pelicula
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 revestido por pelicula
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 revestido por pelicula
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal Instasolv 0.5 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 orodispersivel
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal Instasolv |1 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 orodispersivel
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal Instasolv |2 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 orodispersivel
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal Instasolv |3 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 orodispersivel
02130 Espoo Finlandia
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperidona Risperdal Instasolv |4 mg Comprimido Via oral
Metsénneidonkuja 8 orodispersivel
02130 Espoo Finlandia
Franga Laboratorires Janssen Cilag Risperidona Belivon 1 mg Comprimido Via oral
1 rue Desmoulins revestido por pelicula
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca
Franga Laboratorires Janssen Cilag Risperidona Belivon 2 mg Comprimido Via oral

1 rue Desmoulins

revestido por pelicula

12




Estado-M embr

Titular da Autorizacdo de

INN

0

I ntroducdo no M er cado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma

Nome

farmacéutica

Viade
administracdo

Contetudo
(Concentraca

0)

TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Franga

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Belivon

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Belivon

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdal

0.5 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdal

I mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdal

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins
TSA 91003

Risperidona

Risperdal

3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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Estado-M embr

Titular da Autorizacdo de

INN

0

I ntroducdo no M er cado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma

Nome

farmacéutica

Viade
administracdo

Contetudo
(Concentraca

0)

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdal

4 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Franca

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdal

Img/ml

Solucdo oral

Via oral

1 mg/ 1 ml

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdaloro

0.5 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdaloro

I mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdaloro

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux

Risperidona

Risperdaloro

Comprimido
orodispersivel

Via oral

14




Estado-M embr

Titular da Autorizacdo de

INN

0

I ntroducdo no M er cado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma

Nome

farmacéutica

Viade
administracdo

Contetudo
(Concentraca

0)

Cedex 9, Franca

Franga

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franca

Risperidona

Risperdaloro

4 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Risperdal 1 mg

1 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Risperdal 2 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Risperdal 3 mg

3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Risperdal 4 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal 0.25 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss Filmtabletten 0,25 revestido por pelicula
or mg
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal 0.5 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss Filmtabletten 0,5 revestido por pelicula
or mg
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss Filmtabletten 6 mg revestido por pelicula
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal Losung 1 |1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
41457 Neuss mg/ml
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss 1 mg orodispersivel
or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
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Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss 2 mg orodispersivel
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal Quicklet |3 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss 3 mg orodispersivel
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss 4 mg orodispersivel
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperidona- 6 mg Comprimido Via oral
41457 Neuss Janssen revestido por pelicula
or Filmtabletten 6 mg
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha
Alemanha Janssen-Cilag GmbH Risperidona Risperidona- 1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml

41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Janssen Loesung 1
mg/ml
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Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Belivon 0,5 mg
Filmtabletten

0.5 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Belivon 1 mg
Filmtabletten

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Belivon 1mg/ml
Losung

Solucdo oral

Via oral

1 mg/ 1 ml

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Belivon 2 mg
Filmtabletten

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

Risperidona

Belivon 3 mg
Filmtabletten

3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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41470 Neuss, Alemanha

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Belivon 4 mg
Filmtabletten

4 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Belivon 6 mg
Filmtabletten

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Rehablit 1 mg

1 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss.
Alemanha

Risperidona

Rehablit 2 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH

Risperidona

Rehablit 3 mg

3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Alemanha

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Rehablit 4 mg

4 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Rehablit
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Alemanha

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Alemanha

Risperidona

Rehablit Losung 1
mg/ml

—

mg

Solucdo oral

Via oral

1 mg/ 1 ml

Grécia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue 56

Pefki, 15121

Grécia

Risperidona

Risperdal

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Grécia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grécia

Risperidona

Risperdal

2 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Grécia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grécia

Risperidona

Risperdal

3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, revestido por pelicula
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, revestido por pelicula
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal 8 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, revestido por pelicula
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal 1 mg/1 ml Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal Quicklet [0.5 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, orodispersivel
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, orodispersivel
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, orodispersivel
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal Quicklet |3 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, orodispersivel
Pefki, 15121, Grécia
Grécia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Comprimido Via oral
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, orodispersivel
Pefki, 15121, Grécia
Hungria Janssen- Cilag Kft. Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
2045 Torokbalint Té park revestido por pelicula
Hungria
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Hungria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Torokbalint To park, Hungria revestido por pelicula
Hungria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Torokbalint To6 park, Hungria revestido por pelicula
Hungria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Torokbalint To park, Hungria revestido por pelicula
Hungria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidona Risperdal Img Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Torokbalint To6 park, Hungria
Hungria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Torokbalint To6 park, Hungria orodispersivel
Hungria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidona Risperdal Quicklet |3 mg Comprimido Via oral
Torokbalint To6 park, Hungria orodispersivel
Hungria Janssen- Cilag Kft. Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Comprimido Via oral
2045 Torokbalint T park orodispersivel
Hungria
Islandia Janssen-Cilag AB Risperidona Risperdal 0,5 mg Comprimido Via oral
Box 7073 orodispersivel
192 07 Sollentuna
Sverige
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
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Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 0,5 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Sverige
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Islandia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperidona Risperdal Liquid |1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral
Saunderton revestido por pelicula
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Saunderton revestido por pelicula
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
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Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom

Risperidona

Risperdal 2 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom

Risperidona

Risperdal

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom

Risperidona

Risperdal

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom

Risperidona

Risperdal 0.25 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom

Risperidona

Risperdal 0.5 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom

Risperidona

Risperdal Quicklet [0.5 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral
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Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperidona Risperdal 1 mg C . Via oral
b omprimido
Saunderton Quicklet orodispersivel
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperidona Risperdal 2 mg C . Via oral
b omprimido
Saunderton Quicklet orodispersivel
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperidona Risperdal 3 mg C . Via oral
b omprimido
Saunderton Quicklet orodispersivel
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Comprimido Via oral
Saunderton orodispersivel
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
Italia Janssen Cilag Spa Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Via Michelangelo Buonarroti n. revestido por pelicula
23
Cologno Monzese
20093, Milano
Italia
Italia Janssen Cilag Spa Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral

Via Michelangelo Buonarroti n.

23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

revestido por pelicula
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Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal 3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal 1 mg

Solucdo oral

Via oral

1 mg/ 1 ml

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal 0,5 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal 0,25 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal

0,5 mg

Comprimido
orodispersivel

Oral

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal

1 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidona

Risperdal

2 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidona

BELIVON

Solucdo oral

Via oral

1 mg/ 1 ml

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093 Milano

Italia

Risperidona

BELIVON

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,

Risperidona

BELIVON

2 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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Milano,
Italia

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidona

BELIVON

3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidona

BELIVON

4 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidona

ACTASE

1 mg

Solugao oral

Via oral

1 mg/ 1 ml

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidona

ACTASE

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Risperidona

ACTASE

2 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral
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Italia
Italia J.C. HEALTHCARE srl Risperidona ACTASE 3 mg Comprimido Via oral
Via Michelangelo Buonarroti n. revestido por pelicula
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italia
Italia J.C. HEALTHCARE srl Risperidona ACTASE 4 mg Comprimido Via oral
Via Michelangelo Buonarroti n. revestido por pelicula
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italia
Letonia UAB Johnson &Johnson Risperidona Rispolept 1 mg Comprimido Via oral
Seimynigkiy g.1A revestido por pelicula
LT-09312 Vilnius
Lithuania
Letonia UAB Johnson &Johnson, Risperidona Rispolept 2 mg Comprimido Via oral
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 revestido por pelicula
Vilnius, Lithuania
Letonia UAB Johnson&Johnson, Risperidona Rispolept 3 mg Comprimido Via oral
Seimynigkiy g.1A, Vilnius, revestido por pelicula
Lithuania
Letonia UAB Johnson&Johnson, Risperidona Rispolept 4 mg Comprimido Via oral
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 revestido por pelicula
Vilnius, Lithuania
Letonia UAB Johnson&Johnson, Risperidona Rispolept 1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml

Seimynigkiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Lithuania
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Letonia UAB Johnson & Johnson, Risperidona Risperdal Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 orodispersivel
Vilnius, Lithuania
Letonia UAB Johnson & Johnson, Risperidona Risperdal Quicklet | 2 mg Comprimido Via oral
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 orodispersivel
Vilnius, Lithuania
Letonia UAB Johnson & Johnson, Risperidona Risperdal Quicklet | 4 mg Comprimido Via oral
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 orodispersivel
Vilnius, Lithuania
Lithuania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidona Rispolept 1 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 revestido por pelicula
Vilnius, Lithuania
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidona Rispolept 2 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 revestido por pelicula
Vilnius, Lituania
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidona Rispolept 3 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 revestido por pelicula
Vilnius, Lituania
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidona Rispolept 4 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 revestido por pelicula
Vilnius, Lituania
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidona Rispolept 1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Lituania
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidona Rispolept Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 orodispersivel
Vilnius, Lituania
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidona Rispolept Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 orodispersivel

Vilnius, Lituania

30




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 Instasolv orodispersivel
2600 Berchem
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal Instasolv 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, orodispersivel
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal Instasolv |1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, orodispersivel

Bélgica
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Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperdal Instasolv 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, orodispersivel
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 0.5 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 3 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 4 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 6 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, revestido por pelicula
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 1 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv orodispersivel
Bélgica

Luxemburgo Janssen Cilag N.V. Risperidona Risperidona J-C 2 mg Comprimido Via oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv orodispersivel

Bélgica
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Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidona Risperdal Img Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30 revestido por pelicula
2340 Beerse
Bélgica
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30 revestido por pelicula
2340 Beerse
Bélgica
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30 revestido por pelicula
2340 Beerse
Bélgica
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Bélgica
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidona Risperdal Quicklets |0.5mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30 orodispersivel
2340 Beerse
Bélgica
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidona Risperdal Quicklets |1 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30 orodispersivel
2340 Beerse
Bélgica
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidona Risperdal Quicklets |2 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30 orodispersivel
2340 Beerse
Bélgica
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal 0.5 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
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5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 0,5 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal Risperdal |1 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido revestido por
5000 LT Tilburg revestido por peliculas
The Holanda peliculaten 1 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 2 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 3 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 4 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 6 mg
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Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal 8 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 8 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Belivon 1 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 1 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Belivon 2 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 2 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Belivon 3 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde revestido por pelicula
PO Box 90240 Comprimido
5000 LT Tilburg revestido por
The Holanda peliculaten 3 mg
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Belivon 4 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 revestido por pelicula
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Holanda
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal Risperdal |1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg

The Holanda

1 mg/ml, drank
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Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Belivon 1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon 1 mg/ml
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Holanda
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal Quicklet [0.5 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersivel
PO Box 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
The Holanda
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersivel
PO Box 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
The Holanda
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersivel
PO Box 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
The Holanda
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal Quicklet |3 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersivel
PO Box 90240 3 mg
5000 LT Tilburg
The Holanda
Holanda Janssen-Cilag B.V. Risperidona Risperdal Quicklet (4 mg Comprimido Via oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersivel
PO Box 90240 4 mg
5000 LT Tilburg
The Holanda
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Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Belivon 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Belivon 1 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Belivon 2 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo
Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Belivon 3 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo
Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Belivon 4 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 0,5 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D orodispersivel
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D orodispersivel
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D orodispersivel
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D orodispersivel
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D orodispersivel
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0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 0,5 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Hoffsveien 1D revestido por pelicula
0275 Oslo Noruega
Noruega Janssen-Cilag AS Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Noruega
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidona Rispolept 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Turnhauseveg 30
B-2340 Beerse
Bélgica
Polénia Janssen-Cilag International N.V.|Risperidona Rispolept 1 mg Comprimido Via oral
Turnhauseveg 30 revestido por pelicula
B-2340 Beerse
Bélgica
Polénia Janssen-Cilag International N.V.|Risperidona Rispolept 2 mg Comprimido Via oral

Turnhauseveg 30
B-2340 Beerse

revestido por pelicula

38




Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Contetido
0 I ntroducéo no Mercado Nome farmacéutica administracéo |(Concentraca
)]
Bélgica
Polénia Janssen-Cilag International N.V.|Risperidona Rispolept 3 mg Comprimido Via oral
Turnhauseveg 30 revestido por pelicula
B-2340 Beerse
Bélgica
Polénia Janssen-Cilag International N.V.|Risperidona Rispolept 4 mg Comprimido Via oral
Turnhauseveg 30 revestido por pelicula
B-2340 Beerse
Bélgica
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidona Rispolept Quicklet [0,5 mg Comprimido Via oral
Turnhauseveg 30 orodispersivel
B-2340 Beerse
Bélgica
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidona Rispolept Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Turnhauseveg 30 orodispersivel
B-2340 Beerse
Bélgica
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidona Rispolept Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Turnhauseveg 30 orodispersivel
B-2340 Beerse
Bélgica
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Lda. revestido por pelicula
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral

Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69

revestido por pelicula
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A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal 3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

Solugdo oral

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal 0.25 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal 0.5 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69

Risperidona

Risperdal Quicklet [0.5 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral
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A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

1 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

4 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Roménia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Bélgica

Risperidona

Rispolept 1 mg

Comprimido

revestido por pelicula

Via oral

Roménia

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Bélgica

Risperidona

Rispolept 2 mg

2 mg

Comprimido

revestido por pelicula

Via oral
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Roménia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidona Rispolept 3 mg 3 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, revestido por pelicula
Bélgica
Roménia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidona Rispolept 4 mg 4 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, revestido por pelicula
Bélgica
Roménia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidona Rispolept 1 mg Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Bélgica
Roménia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidona Rispolept Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, orodispersivel
Bélgica
Roménia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidona Rispolept Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, orodispersivel
Bélgica
Republica Johnson & Johnson s.t.0. Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B revestido por pelicula
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Republica Johnson & Johnson s.t.0. Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B revestido por pelicula
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B revestido por pelicula
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Republica Johnson & Johnson s.1.0. Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B revestido por pelicula
824 78 Bratislava

Republica Eslovaca
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Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Eslovaca Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidona Risperdal Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B orodispersivel
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B orodispersivel
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidona Risperdal Quicklet |3 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B orodispersivel
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Comprimido Via oral
Eslovaca Plynarenska 7/B orodispersivel
824 78 Bratislava
Republica Eslovaca
Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidona Risperdal 1 mg 1 mg Comprimido Via oral
Smartinska 53 filmsko oblozene revestido por pelicula
Ljubljana Comprimido
Eslovénia revestido por
peliculae
Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidona Risperdal Risperdal |2 mg Comprimido Via oral
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg filmsko revestido por pelicula
Eslovénia oblozene
Comprimido
revestido por
peliculae
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Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidona Risperdal 3 mg 3 mg Comprimido Via oral
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZzene revestido por pelicula
Eslovénia Comprimido
revestido por
peliculae
Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidona Risperdal 4 mg 4 mg Comprimido Via oral
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZzene revestido por pelicula
Eslovénia Comprimido
revestido por
peliculae
Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidona Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina
Eslovénia
Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidona Risperdal Quicklet |0,5 mg Comprimido Via oral
Smartinska 53, Ljubljana, 0,5 mg orodispersivel
Eslovénia orodisperzibilna
Comprimido
revestido por
peliculaa
Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidona Risperdal Quicklet |1 mg Comprimido Via oral
Smartinska 53, Ljubljana, 1 mg orodispersivel
Eslovénia orodisperzibilna
Comprimido
revestido por
peliculaa
Eslovénia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidona Risperdal Quicklet |2 mg Comprimido Via oral
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg orodispersivel
Eslovénia orodisperzibilna
Comprimido
revestido por
peliculaa
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Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal flas 3 mg Comprimido Via oral
Paseo de las Doce Estrellas orodispersivel
5-7 28042 Madrid
Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal flas 4 mg Comprimido Via oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 orodispersivel
28042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal flas 0.5 mg Comprimido Via oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 orodispersivel
28042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal flas 2 mg Comprimido Via oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 orodispersivel
28042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal flas 1 mg Comprimido Via oral
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 orodispersivel
28042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 revestido por pelicula
28042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5- revestido por pelicula
728042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 revestido por pelicula
28042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal 6 mg Comprimido Via oral
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 revestido por pelicula
28042 Madrid, Espanha
Espanha Janssen Cilag, SA Risperidona Risperdal 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml

Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
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Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
o)}
Espanha
Suécia Janssen-Cilag AB Risperidona Belivon 1 mg Comprimido Via oral
Box 7073 revestido por pelicula
192 07 Sollentuna
Sverige
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Belivon 2 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Belivon 3 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Belivon 4 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Belivon 6 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Belivon 1 mg Solugéo oral Via oral 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Sverige
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 0.5mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige revestido por pelicula
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal Img Solugdo oral Via oral 1 mg/ 1 ml

192 07 Sollentuna, Sverige
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Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 0,5 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 3 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
Suécia Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidona Risperdal 4 mg Comprimido Via oral
192 07 Sollentuna, Sverige orodispersivel
United Kingdom Janssen-Cilag Ltd. Risperidona Risperdal 0.25 mg Comprimido Via oral
Saunderton revestido por pelicula
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
United Kingdom (Janssen-Cilag Ltd. Risperidona Risperdal 0.5 mg Comprimido Via oral
Saunderton revestido por pelicula
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
United Kingdom
Reino Unido Janssen-Cilag Ltd. Risperidona Risperdal 1 mg Comprimido Via oral
Saunderton revestido por pelicula
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido
Reino Unido Janssen-Cilag Ltd. Risperidona Risperdal 2 mg Comprimido Via oral
Saunderton revestido por pelicula
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido
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Estado-M embr

Titular da Autorizacdo de

INN

0

I ntroducdo no M er cado

Nome de fantasia

Dosagem

Forma

Nome

farmacéutica

Viade
administracdo

Contetudo
(Concentraca

0)

Reino Unido

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido

Risperidona

Risperdal

3 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Reino Unido

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido

Risperidona

Risperdal

4 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Reino Unido

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido

Risperidona

Risperdal

6 mg

Comprimido
revestido por pelicula

Via oral

Reino Unido

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido

Risperidona

Risperdal Liquid

—

mg

Solucdo oral

Via oral

1 mg/ 1 ml

Reino Unido

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido

Risperidona

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral

Reino Unido

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido

Risperidona

Risperdal Quicklet

—

mg

Comprimido
orodispersivel

Via oral
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Estado-Membr (Titular da Autorizacdo de NN Nome defantasia |Dosagem Forma Viade Conteudo
0 Introducdo no M ercado Nome farmacéutica administracdo [(Concentraca
0)
Reino Unido Janssen-Cilag Ltd. Risperidona Risperdal Quicklet 2 mg Comprimido Via oral
Saunderton orodispersivel
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido
Reino Unido Janssen-Cilag Ltd. Risperidona Risperdal Quicklet {3 mg Comprimido Via oral
Saunderton orodispersivel
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido
Reino Unido Janssen-Cilag Ltd. Risperidona Risperdal Quicklet [4mg Comprimido Via oral
Saunderton orodispersivel
High Wycombe

Buckinghamshire HP14 4HJ
Reino Unido
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ANEXO |11

RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO,
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO
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1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 0,25 mg comprimidos revestidos por pelicula
[Ver Anexo [ — a completar nacionalmente]

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo ) 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 3 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo [) 4 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo [) 6 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL QUICKLET e nomes associados (ver Anexo I) 0,5 mg comprimido orodispersivel
RISPERDAL QUICKLET e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg comprimido orodispersivel
RISPERDAL QUICKLET e nomes associados (ver Anexo ) 2 mg comprimido orodispersivel
RISPERDAL QUICKLET e nomes associados (ver Anexo ) 3 mg comprimido orodispersivel
RISPERDAL QUICKLET e nomes associados (ver Anexo I) 4 mg comprimido orodispersivel

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg/ml solugao oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

[ A completar nacionalmente]

3. FORMA FARMACEUTICA

[ A completar nacionalmente]

4. INFORMACOESCLINICAS
4.1 Indicagdesterapéuticas
RISPERDAL esta indicado para o tratamento da esquizofrenia.

RISPERDAL esta indicado no tratamento de episodios de mania, moderados a graves, na doenga
bipolar.

RISPERDAL esta indicado para o tratamento de curta duragao (até 6 semanas) de agressividade

persistente em doentes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave, que ndo respondam a
abordagens nao farmacologicas e quando existe risco de dano para o proprio ou para outros.
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RISPERDAL esta indicado para o tratamento sintomatico de curta duracao (até 6 semanas) de
agressao persistente, na alteracao de conduta, em criangas com idade superior a 5 anos e adolescentes
com fungao intelectual abaixo da média ou atraso mental, diagnosticado de acordo com os critérios
DSM-IV, nos quais a gravidade da agressividade ou outras perturbacdes de comportamento requerem
tratamento farmacoldgico. O tratamento farmacologico deve fazer parte de um programa de
tratamento abrangente, incluindo intervengdes psicossociais e educacionais. Nestes casos recomenda-
se que a risperidona seja prescrita por um especialista em neurologia infantil, psiquiatria infantil e
adolescente ou médicos com experiéncia no tratamento de alteragdes da conduta em criangas e
adolescentes.

4.2 Posologia e modo de administracdo

Esquizofrenia

Adultos

RISPERDAL pode ser administrado uma ou duas vezes por dia.

Os doentes devem iniciar o tratamento com 2 mg por dia de risperidona. A dose pode ser aumentada
no segundo dia até 4 mg. A partir de entdo a dose deve manter-se inalterada ou, se necessario,
proceder posteriormente a ajustes individuais. A maioria dos doentes beneficiara da administragdo de
doses diarias entre 4 ¢ 6 mg. Em alguns doentes, pode ser adequada uma fase de titulagdo mais lenta e
doses iniciais e de manutengdo mais baixas.

Doses superiores a 10 mg por dia ndo demonstraram eficacia adicional em relagdo a doses mais
baixas, e podem causar sintomas extrapiramidais. A seguranca de doses superiores a 16 mg por dia
nao foi ainda totalmente avaliada, razdo pela qual ndo se recomenda a sua administracao.

Idosos

Recomenda-se o inicio do tratamento com doses de 0,5 mg, duas vezes por dia. Esta dose pode ser
ajustada individualmente com aumentos de 0,5 mg, duas vezes por dia, até 1 a 2 mg, duas vezes por
dia.

Populacao pediatrica

A utilizacdo de risperidona na esquizofrenia, em criangas com idade inferior a 18 anos, ndo ¢
recomendada devido a falta de informagdo sobre eficacia e seguranga.

Episodios maniacos na doenca bipolar

Adultos

RISPERDAL deve ser administrado uma vez por dia, com uma dose inicial de 2 ou 3 mg de
risperidona. Devem ser realizados ajustes de dose, sempre que indicados, em intervalos de ndo menos
que 24 horas e com incrementos de dose de 1 mg por dia. A risperidona pode ser administrada em
doses flexiveis e num intervalo de 1 a 6 mg, por dia, de forma a optimizar a eficacia e tolerabilidade
de cada doente. Doses diarias superiores a 6 mg de risperidona ndo foram investigadas em doentes
com episddios maniacos.

A semelhanca do que se passa com outros tratamentos sintomaticos, o uso continuado de
RISPERDAL deve ser avaliado e justificado periodicamente.

| dosos
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Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg, duas vezes ao dia. Esta dose pode ser ajustada com
incrementos de 0,5 mg, duas vezes ao dia até 1 a 2 mg, duas vezes ao dia. Deve tomar-se precaucao
especial, uma vez que a experiéncia em idosos ¢ limitada.

Populacao pediatrica

A utilizagdo de risperidona na mania bipolar, em criancas com idade inferior a 18 anos, ndo ¢
recomendada devido a falta de informagao sobre eficacia.

Agressividade persistente em doentes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave

Recomenda-se uma dose inicial de 0,25 mg, duas vezes por dia. Se necessario, esta dose pode ser
ajustada individualmente com aumentos de 0,25 mg, duas vezes por dia, e com uma frequéncia nao
superior a dias alternados. Na maioria dos doentes, a dose dptima ¢ 0,5 mg, duas vezes por dia. No
entanto, alguns doentes podem beneficiar de doses até¢ 1 mg, duas vezes por dia.

RISPERDAL néo deve ser utilizado durante mais de 6 semanas, em doentes com agressividade
persistente devido a deméncia do tipo Alzheimer. Durante o tratamento, os doentes devem ser

avaliados regularmente, e a necessidade de continuagdo do tratamento deve ser re-avaliada.

Alteracoes de conduta

Criancas e adolescentes dos 5 aos 18 anos de idade

Para individuos com peso >50 kg recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia. Esta dose pode
ser ajustada individualmente por aumentos de 0,5 mg, uma vez por dia, com uma frequéncia nao
superior a dias alternados, se necessario. A dose dptima na maioria dos doentes ¢ de 1 mg, por dia. No
entanto, alguns doentes podem beneficiar de uma dose de 0,5 mg, uma vez por dia, enquanto que
outros podem beneficiar de 1.5 mg, uma vez por dia, se necessario. Para doentes com menos de 50 kg
de peso, recomenda-se uma dose inicial de 0,25 mg/dia. Esta dose pode ser ajustada individualmente
com aumentos de 0,25 mg, uma vez por dia, com uma frequéncia ndo superior a dias alternados. A
dose Optima, na maioria dos doentes, ¢ de 0,5 mg por dia. No entanto, alguns doentes podem
beneficiar de uma dose de 0,25 mg, uma vez por dia, enquanto que outros podem beneficiar de 0,75
mg, uma vez por dia.

A semelhanca do que se passa com outros tratamentos sintomaticos, o uso continuado de
RISPERDAL deve ser avaliado periodicamente.

RISPERDAL néo é recomendado em criangas com menos de 5 anos de idade, uma vez que ndo existe
experiéncia em criangas com menos de 5 anos de idade com esta patologia.

Compromisso renal e hepatico

Os doentes com compromisso renal t€ém menor capacidade de eliminar a fracg¢@o antipsicotica activa,
do que adultos com fung@o renal normal. Os doentes com compromisso da funcao hepatica
apresentam concentragdes plasmaticas aumentadas da fracgao livre da risperidona.

Independentemente da indicagdo terapéutica, as doses utilizadas em doentes com compromisso renal
ou hepatico, devem ser reduzidas para metade das doses recomendadas tanto no inicio do tratamento,
como na terapéutica subsequente, e deve proceder-se a titulagdo de doses de forma mais lenta.

RISPERDAL deve ser utilizado com precaucao nestes grupos de doentes.

Modo de Administracdo

RISPERDAL ¢ para uso oral. Os alimentos ndo afectam a absor¢do de RISPERDAL.
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Ap6s descontinuagdo, aconselha-se uma cessagao gradual. Tém sido descritos muito raramente
sintomas agudos apos cessagao abrupta de altas doses de antipsicoticos, tais como nauseas, vomitos,
sudacdo e insonia (ver sec¢do 4.8). A recorréncia de sintomas psicoticos pode também ocorrer e tem
sido reportado o aparecimento de alteracdes involuntarias dos movimentos, tais como acatisia,
distonia e discinésia.

Mudanca de outros antipsicoticos

Quando for clinicamente conveniente recomenda-se a interrupg¢ao gradual do tratamento prévio
enquanto se inicia a terapéutica com RISPERDAL. Da mesma forma, se considerado clinicamente
adequado, quando se muda o tratamento em doentes previamente tratados com antipsicoticos "retard",
a terap€utica com RISPERDAL deve ser iniciada em substituicdo da injecgdo seguinte.
Periodicamente, deve ser reavaliada a necessidade em prosseguir a administracdo de medicamentos
antiparkinsonicos.

RISPERDAL comprimidos orodispersiveis:

Nao abra o blister até o doente estar pronto para tomar o medicamento. Puxe a extremidade da folha
de modo a expor o comprimido. Nao pressione o comprimido através da folha, pois pode parti-lo.

Retire o comprimido do blister com as maos secas.

Coloque imediatamente o comprimido na lingua. O comprimido dissolve-se em segundos. Se desejar
pode tomar com agua.

RISPERDAL solucéo oral:

Para instrugdes de manipulagao de RISPERDAL solugao oral, ver sec¢ao 6.6.
4.3 Contra-indicagtes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Doentes idosos com deméncia

Incidéncia de mortalidade

Numa meta-analise de 17 estudos clinicos controlados, verificou-se que doentes idosos com deméncia
tratados com antipsicoticos atipicos, incluindo RISPERDAL, apresentaram um aumento da
mortalidade, quando comparados com o grupo tratado com placebo. Nesta populagdo, e em estudos
controlados com placebo, a incidéncia de mortalidade no grupo tratado com RISPERDAL foi de
4.0%, comparada com 3.1% no grupo de doentes tratado com placebo. A taxa de probabilidade (95%
de intervalo de confianga exacta) foi de 1,21 (0,7; 2,1). A média de idades dos doentes que morreram
foi de 86 anos (limites: 67-100).

Uso concomitante com Furosemida

Nos estudos clinicos controlados com placebo, realizados em doentes idosos com deméncia, foi
observada uma incidéncia superior da mortalidade em doentes tratados concomitantemente com
furosemida e risperidona (7,3%; média de idades 89 anos, limites: 75-97), quando comparados com
doentes tratados com risperidona em monoterapia (3,1%; média de idades 84 anos, limites:70-96) ou
apenas com furosemida (4,1%; média de idades 80 anos, limites: 67-90). O aumento da mortalidade
em doentes tratados concomitantemente com furosemida e risperidona foi observado em dois dos
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quatros estudos clinicos. A utilizacdo concomitante de risperidona e outros diuréticos (principalmente
diuréticos tiazidicos, em baixas doses) ndo foi associada a efeitos semelhantes.

Nao foi identificado nenhum mecanismo fisiopatoldgico que explique estes acontecimentos nem foi
observado qualquer padrao consistente de causa de morte. No entanto, devem ser tomadas precaugdes
especiais e o risco/beneficio desta a combinacdo ou co-tratamento com outros diuréticos potentes
deve ser considerado antes de se decidir utiliza-la. Nao houve aumento da incidéncia da mortalidade
em doentes tratados com outros diuréticos concomitantemente com risperidona. Independentemente
da terapéutica, a desidratag@o foi um factor de risco para a mortalidade e deve ser cuidadosamente
evitada, em doentes idosos com deméncia.

Efeitos adversos cerebrovasculares (EACV)

Em estudos clinicos controlados com placebo, realizados em doentes idosos com deméncia, houve
uma incidéncia superior (aproximadamente 3 vezes superiores)de efeitos adversos cerebrovasculares
(acidentes vasculares cerebrais e acidentes isquémicos transitorios), incluindo alguns casos fatais, em
doentes tratados com RISPERDAL em comparacao com doentes tratados com placebo (média de
idades 85 anos; limite 73 a 97 anos). Os dados agrupados de seis estudos controlados com placebo,
maioritariamente em doentes idosos (> 65 anos de idade) com deméncia, mostram que os efeitos
adversos cerebrovasculares (EACV) (graves, ndo graves € combinados) ocorreram em 3,3% (33/1009)
dos doentes tratados com risperidona e 1,2% (8/712) de doentes tratados com placebo. A taxa de
probabilidade (95% de intervalo de confianca) foi 2,96 (1,34, 7,50). O mecanismo subjacente ao
aumento do risco ndo é conhecido. Nao se pode excluir um aumento de risco com outros
antipsicoticos ou outra populacdo. RISPERDAL deve ser utilizado com precaucdo em doentes com
factores de risco para acidentes cerebrovasculares.

O risco de acidentes cerebrovascular foi significativamente superior em doentes com deméncia mista
ou deméncia vascular quando comparado com Deméncia do tipo Alzheimer. Assim, doentes com
outros tipos de deméncia que ndo deméncia do tipo Alzheimer, ndo devem ser tratados com
risperidona.

Aconselha-se que os médicos avaliem os riscos e beneficios do uso de RISPERDAL em doentes
idosos com deméncia, tendo em consideragao factores de risco para acidentes vasculares cerebrais nos
doentes individualmente. Doentes e prestadores de cuidados de satide devem ser aconselhados a
reportar imediatamente sinais e sintomas de potenciais EACV, tais como fraqueza repentina ou
dorméncia da face, bragos ou pernas, ¢ problemas no discurso ou visdo. Todas as opg¢des de
tratamento devem ser considerados de imediato, incluindo a descontinuagao da risperidona.

RISPERDAL s6 deve ser utilizado por um curto periodo de tempo para o tratamento de agressividade
persistente em doentes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave, como suplemento a
abordagens nao farmacologicas que tenham demonstrado eficacia limitada ou ndo tenham sido
eficazes e quando existe risco de dano para o proprio ou para outros.

Os doentes devem ser avaliados com frequéncia e a continuagao do tratamento deve ser re-avaliada.

Hipotensado Ortostatica

Devido a actividade alfa-antagonista da risperidona, pode surgir hipotensao (ortostatica),
especialmente durante o periodo inicial de titulagdo da dose a administrar. Apds comercializagdo, tem
sido observada uma hipotensao clinicamente significativa com o uso concomitante de risperidona e
tratamentos antihipertensores. RISPERDAL deve ser usado com precaugdo em doentes com doenga
cardiovascular conhecida (ex: insuficiéncia cardiaca, enfarte do miocardio, anomalias na condugao,
desidratagdo, hipovolémia, ou doenga cerebrovascular) e a dose deve ser gradualmente titulada
conforme recomendado (ver seccio 4.2). Deve ser considerada uma reducdo de dose no caso de surgir
hipotensao.
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Discinésia tardia/Sintomas Extrapiramidais (DT/SEP)

Os medicamentos com propriedades antagonistas dos receptores da dopamina tém sido associados a
inducdo de discinésia tardia, caracterizada por movimentos involuntarios ritmicos, principalmente da
lingua e/ou face. O aparecimento de sintomas extrapiramidais ¢ um factor de risco para a discinésia
tardia. Se surgirem sinais e sintomas de discinésia tardia, deve considerar-se a interrupgao de todos os
tratamentos antipsicoticos.

Sindroma maligno dos neurolépticos

O sindroma maligno dos neurolépticos, caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, instabilidade
autondmica, alteracdo da consciéncia e aumento nos niveis séricos de creatinafosfoquinase tém sido
descritos com os antipsicoticos. Podem ainda ocorrer outros sinais como mioglobinuria
(rabdomidlise) e faléncia renal aguda. Neste caso deve ser interrompido o tratamento com todos os
antipsicoticos, incluindo RISPERDAL.

Doenca de Parkinson e Deméncia de corpos de Lewy

Os médicos devem ponderar os riscos em relagao aos beneficios quando prescreverem antipsicoticos,
incluindo RISPERDAL, em doentes com Doencga de Parkinson ou Deméncia de corpos de Lewy. A
Doenga de Parkinson pode agravar com o uso de risperidona. Nos dois grupos, pode existir um risco
aumentado de sindroma maligno dos neurolépticos, bem como um aumento da sensibilidade a
medicamentos antipsicoticos; estes doentes foram excluidos dos ensaios clinicos. As manifestacdes de
aumento de sensibilidade podem incluir confusdo, obnubilagao, instabilidade postural com frequentes
quedas e sintomas extrapiramidais.

Hiperglicemia
A hiperglicemia ou exacerbagdo da diabetes pré-existente foi descrita em casos muito raros durante o
tratamento com RISPERDAL. Em doentes diabéticos ou com factores de risco para o aparecimento de

diabetes mellitus aconselha-se monitorizacao clinica apropriada.

Hiperprolactinemia

Estudos de cultura de tecidos sugerem que o crescimento de células de tumores humanos na mama
podem ser estimulados pela prolactina.

Apesar de ainda nao ter sido demonstrada uma associacdo clara com a administragdo de
antipsicoticos, em estudos clinicos e epidemiologicos, recomenda-se precaucdo em doentes com
historia clinica relevante. RISPERDAL deve ser usado com precaugdo em doentes com
hiperprolactinemia pré-existente e em doentes com possiveis tumores dependentes da prolactina.

Prolongamento do intervalo QT

Nos ensaios clinicos, a risperidona ndo foi associada ao prolongamento do intervalo QT. Apos
comercializagdo, o prolongamento do intervalo QT foi reportado muito raramente. Como com outros
antipsicoticos, deve ter-se precaucao especial quando a risperidona ¢ prescrita em doentes com doenca
cardiosvascular conhecida, historia familiar de prolongamento do intervalo QT, bradicardia ou
perturbacdes electroliticas (hipocaliemia, hipomagnesiemia), uma vez que pode aumentar o risco de
efeitos arritmicos, especialmente com uso concomitante de medicamentos conhecidos por prolongar o
intervalo QT.

Convulsées

RISPERDAL deve ser usado com precaugdo em doentes com historia de convulsdes ou outras
condi¢des que potencialmente diminuam o limiar convulsivo .
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Priapismo

Pode ocorrer priapismo com o tratamento com RISPERDAL devido aos efeitos bloqueantes alfa-
adrenérgicos.

Regulacio da temperatura corporal

A disrupcao da capacidade do organismo reduzir a temperatura corporal tem sido atribuida aos
medicamentos antipsicoticos. Recomenda-se adoptar os cuidados apropriados quando RISPERDAL ¢
prescrito a doentes que estardo sujeitos a condi¢des que podem contribuir para a elevacdo da
temperatura corporal, como por exemplo, exercicio fisico intenso, exposi¢a@o a altas temperaturas, uso
concomitante de medicamentos com actividade anticolinérgica ou exposigao a desidratacao.

Criancas e Adolescentes

Antes de ser prescrita risperidona a uma crianca ou adolescente com altera¢des de conduta, esta
devem ser avaliada de forma completa para despistar causas fisicas e sociais de comportamentos
agressivos, tais como dor ou exigéncias externas inapropriadas.

O efeito sedativo da risperidona deve ser cuidadosamente monitorizado nesta populacgdo, devido a
possiveis consequéncias na capacidade de aprendizagem. Uma alteracao do tempo de administracao
de risperidona pode melhorar o impacto da sedag@o nas capacidades de atencdo das criangas e
adolescentes.

A risperidona foi associado ao aumento do peso corporal médio e ao aumento do indice de massa
corporal (IMC). Em extensdes de estudos abertos de longa duragao, as alteragcdes na altura ocorreram
de acordo com os valores expectaveis para a idade. O efeito do tratamento de risperidona a longo
prazo na maturagao sexual e na altura ndo foram estudados adequadamente.

Uma avaliacdo clinica regular do estado endocrinolégico deve ser considerada devido ao potencial
efeito da hiperprolactinemia prolongada no crescimento e maturagao sexual, incluindo medicao da
altura, peso, maturag@o sexual, monitorizagdo da fun¢do menstrual e outros potenciais efeitos
relacionados com a prolactina.

Durante o tratamento com risperidona, deve também ser efectuado um exame regular de sintomas
extrapiramidais e outras perturbagdes do movimentos.

Para recomendacgdes posologicas especificas em criangas e adolescentes ver secgdo 4.2.

Excipientes
Os comprimidos revestidos contém lactose. Doentes com problemas raros de intolerancia a galactose,

deficiéncia de lactase ou malabsor¢ao de glucose-galactose, ndo devem tomar este medicamento. (s6
para comprimidos revestidos)

Os comprimidos orodispersiveis contém aspartamo. O aspartamo ¢ uma fonte de fenilalanina a qual
pode ser prejudicial em individuos com fenilcetontiria. (comprimidos orodispersiveis)

Contém amarelo alaranjado (E110). Pode causar reacgdes alérgicas. (comprimidos revestidos de 2mg
e bmg)

45 InteraccOes medicamentosas e outras for mas de inter accéo

Como com outros antipsicoticos, recomenda-se precaucao quando a risperidona € prescrita com
medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT, por exemplo, antiarritmicos de classe Ia (por
exemplo: quinidina, disopiramida, procainamida), antiarritmicos de classe III (por exemplo:
amiodarona, sotalol), antidepressivos triciclicos (i.e., amitriptilina), antidepressivos tetraciclicos (i.e.,
maprotilina), alguns anti-histaminicos, outros antipsicoticos, alguns antimalaricos (i.e., quinino e
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mefloquina), e com medicamentos que causam desequilibrios electroliticos (hipocaliemia e
hipomagnesiamia), bradicardia ou medicamentos que inibem o metabolismo hepatico da risperidona.
Esta lista ¢ indicativa e ndo exaustiva.

Potencial de RISPERDAL para afectar outros medicamentos

Risperidona deve ser usada com precaucdo em combinagdo com outras substancias de acgdo central,
incluindo alcool, opiddes, anti-histaminicos e benzodiazepinas, devido ao aumento de risco de
sedagdo.

RISPERDAL pode antagonizar o efeito da levodopa e de outros agonistas da dopamina. Se esta
combinagdo for necessaria, particularmente na fase final da doenca de Parkinson, deve ser prescrita a
dose eficaz mais baixa de cada tratamento.

Durante a pos-comercializagdo, tem sido observada hipotensao clinicamente relevante com o uso
concomitante de risperidona e tratamentos antihipertensivos.

RISPERDAL néo apresenta um efeito clinicamente relevante na farmacocinética do litio, valproato,
digoxina ou topiramato.

Potencial de outros medicamentos afectarem RISPERDAL

A carbamazepina mostrou diminuir os niveis plasmaticos da frac¢do antipsicotica activa de
RISPERDAL. Podem ser observados efeitos semelhantes com, por exemplo, rifampicina, fenitoina e
fenobarbital, os quais também induzem as enzimas hepaticas CYP 3A4, assim como a glicoproteina P
(P-gp). O médico deve reavaliar a dose de RISPERDAL, quando a carbamazepina ou outros indutores
das enzimas hepaticas CYP 3A4 ou glicoproteina P sdo iniciados ou descontinuados.

A fluoxetina e a paroxetina, inibidores do CYP 2D6, aumentam as concentragdes plasmaticas da
risperidona, mas em menor grau da fracg@o antipsicotica activa. Espera-se que outros inibidores do
CYP 2D6, como a quinidina ou o haloperidol, afectem a concentracdo plasmatica de risperidona da
mesma forma. Quando se inicia a administragdo simultanea de fluoxetina ou paroxetina, ou se
interrompe a sua administragdo, o médico deve re-avaliar a posologia de RISPERDAL.

Verapamil, um inibidor do CYP 3A4 e da P-gp aumenta a concentracdo plasmatica de risperidona.

A galantamina e o donezepil ndo demonstram um efeito clinicamente relevante na farmacocinética da
risperidona, nem da fracc¢do antipsicotica activa.

As fenotiazinas, os antidepressivos triciclicos e alguns beta-bloqueantes podem aumentar os niveis
plasmaticos da risperidona, mas ndo da fraccdo antipsicotica activa. A amitriptilina ndo afecta a
farmacocinética da risperidona nem da frac¢@o antipsicotica activa. A cimetidina e a ranitidina
aumentam a biodisponibilidade da risperidona, mas apenas aumentam marginalmente a frac¢do
antipsicoética activa. A eritromicina, um inibidor do CYP 3A4 nio altera a farmacocinética da
risperidona, nem da fracc¢do antipsicotica activa.

Um uso combinado de psicoestimulantes (por exemplo metilfenidato) com RISPERDAL, em criangas
e adolescentes, ndo alterou a farmacocinética ou eficacia de RISPERDAL.

Ver seccdo 4.4 relativamente ao aumento do risco de mortalidade em doentes idosos com deméncia a
receber furosemida concomitantemente.

Nao se recomenda o uso concomitante de RISPERDAL oral com paliperidona, uma vez que
paliperidona ¢ o metabolito activo da risperidona e a combinac¢do dos dois farmacos conduz a
exposicdo aditiva da fracgdo activa antipsicotica.

46 Gravidez ealeitamento
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Gravidez

Nao existe informagdo adequada acerca do uso da risperidona em mulheres gravidas. De acordo com
dados recolhidos no periodo pds-comercializagdo, foram observados efeitos extrapiramidais
reversiveis em recém-nascidos de maes que tomaram risperidona no ltimo trimestre de gravidez.
Consequentemente, os recém-nascidos deve ser monitorizados cuidadosamente. A risperidona nio
demonstrou ser teratogénica nos estudos em animais, embora tenham sido observados outros tipos de
toxicidade reprodutiva (ver sec¢ao 5.3). O risco potencial para o ser humano € desconhecido. Assim,
RISPERDAL apenas devera ser administrado durante a gravidez, se claramente necessario. Se for
necessario descontinuar a terapéutica durante a gravidez, esta ndo deve ser feita de forma repentina.

Aleitamento

Nos estudos em animais, a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona, sdo excretadas através do leite. Em
humanos foi demonstrado que a risperidona e a 9-hidroxi-risperidona sdo também excretadas através
do leite, em pequenas quantidades. Nao existem dados sobre reac¢des adversas em lactentes. Assim,
as vantagens da amamenta¢do devem ser consideradas face aos potenciais riscos para a crianca.

4.7 Efeitossobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

RISPERDAL pode ter uma influéncia menor a moderada na capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas devido a potenciais efeitos no sistema nervoso e efeitos visuais (ver sec¢@o 4.8). Assim, os
doentes devem ser aconselhados a ndo conduzir veiculos automoveis, nem a operar maquinas, até que
a sua susceptibilidade individual seja conhecida.

4.8 Efeitosindesgjaveis

As reaccdes adversas medicamentosas (RAM) reportadas com maior frequéncia (incidéncia >10%)
sdo: Parkinsonismo, sedagdo, cefaleia e insonia.

Em baixo encontram-se todas as RAM reportadas em ensaios clinicos e na experiéncia pos-
comercializagdo. Os seguintes termos e frequéncias sao aplicados: muito frequentes (>1/10),
frequentes (>1/100 a <1/10), pouco frequentes (=1/1000 a <1/100), raros (=1/10000 a <1/1000) muito
raros (<1/10000), e desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis em ensaios
clinicos).

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de cada classe de
frequéncia.

Reaccdes adversas medicamentosas por classes de sistemas de o6rgdos e frequéncia

Exames complementar es de diagndéstico

Frequentes Aumento da prolactina sanguinea’, aumento de peso

Pouco frequentes Prolongamento do intervalo QT no electrocardiograma, Electrocardiograma
anormal, aumento da glucose sanguinea, aumento das transaminases,
diminui¢do da contagem de células brancas, aumento da temperatura
corporal, aumento da contagem de eosinofilos, diminui¢ao da hemoglobina,
aumento da creatinina fosfoquinase sanguinea

Raros Diminuigdo da temperatura corporal.

Cardiopatias

Frequentes Taquicardia

Pouco frequentes Bloqueio atrioventricular, bloqueio completo do ramo esquerdo do feixe de

His, fibrilhacdo auricular, bradicardia sinusal, palpitagdes.
Doencas do sangue e do sistema linfatico

Pouco frequentes Anemia, trombocitopénia.
Raros Granulocitopenia
Desconhecidos Agranulocitose
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Doencas do sistema nervoso

Muito frequentes Parkinsonismo”, cefaleia
Frequentes Acatisia, tonturas, tremor, distonia, sonoléncia, sedacao, letargia, discinésia
Pouco frequentes Auséncia de resposta a estimulos, perda de consciéncia, sincope, diminui¢ao

do estado de consciéncia, acidente cerebrovascular, acidente isquémico
transitorio, disartria, perturbagoes da atencao, hipersonia, tontura postural,
perturbagdes do equilibrio, discinésia tardia, alteragdes no discurso,
coordenac¢ao anormal, hipoastesia.

Raros Sindroma maligno dos neurolépticos, coma diabético, alteragdes
cerebrovasculares, isquémia cerebral, alteragdo do movimento.

Afeccdes Oculares

Frequentes Visdo turva

Pouco frequentes Conjuntivite, hiperémia ocular, corrimento ocular’, inchaco do olho, visdo
seca, aumento da lagrima, fotofobia.

Raros Diminuigdo da acuidade visual, rotagao ocular, glaucoma.

Perturbaces do ouvido e do labirinto

Pouco frequentes Dor de ouvido, tinido

Doencas respiratorias, tor&cicas e do mediastino

Frequentes Dispneia, Epistaxia, tosse, congestao nasal, dor faringolaringeal

Pouco frequentes Respirag@o ofegante, pneumonia por aspira¢do, congestdo pulmonar,
alteragdes respiratorias, fervores, congestdo do tracto respiratorio, disfonia

Raros Sindrome de apneia duo sono, hiperventilagao

Doencas gastrointestinais

Frequentes Vomitos, diarreia, obstipag@o, nauseas, dor abdominal, , dispepsia, boca seca,
desconforto gastrico

Pouco frequentes Disfagia, gastrite, incontinéncia fecal, fecaloma

Raros obstrucao intestinal, pancreatite, inchago do labio, queilite

Doengasrenaiseurinarias

Frequentes Enurese

Pouco frequentes Disuria, incontinéncia urindria, polaquitiria

Afecgdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Frequentes Erupgdo cutanea, Eritema

Pouco frequentes Angioedema, lesdo da pele, alteragdes da pele, prurido, acne, descoloragdo da
pele, alopécia, dermatite seborreica, pele seca

Raros Caspa

Afecgdes musculoesquel éticas e dos tecidos conjuntivos

Frequentes Artralgia, dor nas costas, dor nas extremidades

Pouco frequentes Fraqueza muscular, mialgia, dores no pescoco, inchago articular , postura
anormal, rigidez articular artriolar, dor na musculatura do peito.

Raros Rabdomiolise

Doencas endécrinas

Raros Secrecao inapropriada da hormona diurética

Doencas do metabolismo e da nutricdo

Frequentes Aumento do apetite, diminui¢ao do apetite

Pouco frequentes Anorexia, polidipsia

Muito raros Acetoacidose diabética

Desconhecidos Intoxicagdo por agua.

I nfecgdes e | nfestacOes

Frequentes Pneumonia’, gripe, bronquite’, infec¢do do tracto respiratorio superior,
infecgdo do tracto urinario

Pouco Frequentes Sinusite, infecgdo viral, infecgdo do ouvido, amigdalite, celulite, otite média,

infec¢@o do olho, infecgdo localizada, acarodermatite, infec¢do do tracto
respiratdrio, cistite, onicomicose

Raros Otite média cronica
Vasculopatias
Pouco frequentes Hipotensao", hipotensao ortostatica, rubor
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Pertubactes gerais e alteragdes no local de administracgéo

Frequentes Pirexia, fadiga, edema periférico, astenia, dor no peito.

Pouco frequentes Edema da face, alteragdao do modo de andar, , sensa¢do anormal, atonia,
sindroma gripal tipo influenza, sede, desconforto no peito, arrepios.

Raros Edema generalizado, hipotermia, sindrome de abstinéncia de farmacos,

extremidades frias.
Doencas do sistema imunitério

Pouco frequentes Hipersensibilidade

Raros Hipersensibilidade a farmacos

Desconhecidos Reacgdo anafilactica

Afeccles hepatobiliares

Raros Ictericia

Doencas dos 0r géos genitais e da mama

Pouco frequentes Amenorreia, disfungdo sexual, disfuncao eréctil, alteragdes da ejaculagio,
galactorreia, ginecomastia, alteragdes menstruais, corrimento vaginal,

Desconhecidos Priapismo

Perturbacdes do foro psiquiatrico

Muito frequentes Insonia

Frequentes Ansiedade, Agitacdo, alteragdes do sono

Pouco frequentes Estado confusional, mania, diminui¢do da libido, apatia, nervosismo

Raros Anorgasmia, diminui¢ao da manifestagdo de emogoes

“Hiperprolactinemia, em alguns casos, pode conduzir a ginecomastia, perturba¢des menstruais,
amenorreia, galactorreia.

®Alteragdes extrapiramidais : Parkinsonismo (hipersecrecio salivar, rigidez musculoesquelética,
parkinsonismo, babar, rigidez em roda dentada, bradiscinésia, hipocinésia, mascara facial, contracgdes
musculares, acinésia, rigidez da nuca, rigidez muscular, parkinsonismo , reflexo globular anormal),
acatisia, (acatisia, inquietacdo, hipercinésia e sindroma das pernas irrequietas), tremor, discinésia
(discinésia, contrac¢des musculares, coreoatetosis, atetosis e mioclonus), distonia. Distonia inclui
distonia, espasmo muscular, hipertonia, torcicolo, contracgdes musculares involuntarias, contratura
muscular, blefarospasmo, rotagdo ocular, paralisia da lingua, espasmo facial, laringoespasmos,
miotonia, opistotonos, espasmo da orofaringe, pleurotonus, espasmo da lingua e trismus. Tremor
inclui tremor e tremor parkinsoénico em repouso. Deve notar-se que estdo incluidos varios sintomas
que ndo t€m necessariamente uma origem extrapiramidal.

A lista seguinte de RAMs adicionais associadas a risperidona identificadas como RAMs durante os
ensaios clinicos com a formulagdo de risperidona injectavel de longa duragdo (RISPERDAL
CONSTA) nao tendo sido identificadas como RAMs em ensaios clinicos com RISPERDAL oral.
Esta tabela exclui as RAMs especificamente associadas a formulag@o ou via de administragao
injectavel de RISPERDAL CONSTA.

Reaccdes adversas medicamentosas adicionais reportadas com RISPERDAL CONSTA mas ndo com
RISPERDAL oral classificadas em sistemas de o6rgaos.

Exames complementar es de diagnéstico
Diminui¢do de peso, aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das enzimas hepaticas.

Cardiopatias

Bradicardia

Doencas do sangue e do sistema linfatico.
Neutropenia

Doencas do sistema nervoso
Parestesia, convulsoes

Afeccles oculares

Blefaroespasmo

Afeccbes do ouvido e do labirinto
Tonturas

Doencas gastrointestinais

Dores de dentes, espasmo da lingua
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Afecgdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Eczema

Afeccbes musculoesguel éticas e dos tecidos conjuntivos

Dor nas nadegas

I nfecgdes e infestactes

Infecgdo do tracto respiratorio inferior, infec¢do, gastrenterite, abcesso subcutianeo
ComplicacBes de intervencles r elacionadas com lesdes e intoxicagdes
Quedas

Vasculopatias

Hipertensao

Perturbacdes ger ais e alter agdes no local de administracéo

Dor

Perturbacdes do foro psiquiétrico

Depressao

Efeitos de classe

Como com outros antipsicoticos, foram reportados no periodo poés-comercializagdo casos muito raros
de prolongamento do intervalo QT com risperidona. Outros efeitos cardiacos relacionados com a
classe reportados com antipsicoticos que prolongam o intervalo QT incluem arritmia ventricular,
fibrilhacao ventricular, taquicardia ventricular, morte subita, paragem cardiaca e Torsades de Pointes.

Aumento de peso

A propor¢ao de doentes adultos com esquizofrenia tratados com RISPERDAL e placebo que
atingiram o critério de mais de 7% de aumento de peso foram comparados num ensaios clinicos
controlados com placebo de 6 a 8 semanas, revelando uma incidéncia superior estatisticamente
significativa de aumento de peso com RISPERDAL (18%) comparado com placebo (9%). Num grupo
de estudos controlados com placebo, de 3 semanas, em doentes adultos com mania aguda, a incidéncia
de aumento de peso > 7% no endpoint foi comparavel no grupo tratado com RISPERDAL (2,5%) e
no grupo tratado com placebo (2,4%) e foi ligeiramente superior no grupo com controlo activo
(3,5%).

Numa populagdo de criangas e adolescentes com alteragdes da conduta e outras perturbagoes do
comportamento, em ensaios clinicos de longa duracdo, o peso aumentou em média 7,3 kg apos 12
meses de tratamento. O aumento de peso esperado para criangas com idades entre os 5 e os 12 anos
de idade ¢ de 3 a 5 kg por ano. Dos 12 aos 16 anos de idade, esta magnitude de aumento de 3 a 5 kg
por ano mantém-se para as raparigas enquanto os rapazes aumentam aproximadamente 5 kg por ano.

Informacdo adicional para populacdes especiais

Abaixo descrevem-se as reac¢des adversas medicamentosas que foram reportadas com maior
incidéncia em doentes idosos com deméncia ou em doentes pediatricos do que na populacdo adulta.

Doentes idosos com deméncia

Ataque isquémico transitorio e acidente cerebrovascular foram RAMs reportadas em ensaios clinicos
com uma frequéncia de 1.4% e 1.5%, respectivamente, em doentes idosos com deméncia.
Adicionalmente, as seguintes RAMs foram reportadas com uma frequéncia >5% em doentes idosos
com deméncia e com uma frequéncia pelo menos duas vezes superior a encontrada noutras
populacdes de adultos: infecgdo do tracto urinario, edema periférico, letargia e tosse.

Doentes pediatricos

As seguintes RAMs foram reportadas com uma frequéncia >5% em doentes pediatricos (5 a 17 anos)
e com uma frequéncia pelo menos duas vezes superior ¢ encontrada em ensaios clinicos em adultos:
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sonoléncia/sedagdo, fadiga, cefaleia, aumento do apetite, vomito, infec¢do do tracto respiratorio
superior, congestao nasal, dor abdominal, tonturas, , tosse, pirexia, tremor, diarreia e enurese.

4.9 Sobredosagem
Sntomas

Em geral, os sinais e sintomas descritos sdo aqueles resultantes de uma exacerbagdo dos efeitos
farmacologicos conhecidos da risperidona. Estes incluem sonoléncia e sedagdo, taquicardia e
hipotensdo, e sintomas extrapiramidais. Em caso de sobredosagem, foi reportado prolongamento do
intervalo QT e convulsdes. Casos de Torsade de Points foram reportados em associagdo com
sobredosagem combinada de RISPERDAL e paroxetina.

Em casos de sobredosagem aguda deve ser considerada a possibilidade de envolvimento de miltiplos
farmacos.

Tratamento

Devem ser estabelecidas e mantidas desimpedidas as vias aéreas assegurando uma oxigenagao e
ventilagdo adequadas. Recomenda-se lavagem gastrica (apds entubacao, se o doente estiver
inconsciente) e administragdo de carvao activado juntamente com um laxante, apenas quando o
farmaco tiver sido ingerido ha menos de uma hora. Deve iniciar-se de imediato monitorizagao
cardiovascular e devera incluir monitorizagao electrocardiografica continua para detectar possiveis
arritmias.

Nao existe nenhum antidoto especifico para RISPERDAL. Assim, recomenda-se o uso de medidas de
suporte adequadas. A hipotensdo e colapso circulatério devem ser tratados com medidas adequadas
tais como administrag@o intravenosa de fluidos e/ou agentes simpaticomiméticos. No caso de
sintomas extrapiramidais graves, deve ser administrado um medicamento anticolinérgico.
Recomenda-se supervisdo e monitorizagdo clinica continuas até que o doente recupere.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedadesfarmacodindmicas

Grupo Farmacoterapéutico: 2.9.2. Sistema nervoso central. Psicofarmacos. Antipsicoticos.
Codigo ATC: NO5SAXO08

Mecanismo de accéo

A risperidona ¢ um antagonista selectivo monoaminérgico com propriedades unicas. Apresenta
elevada afinidade para os receptores serotoninérgicos 5-HT, e dopaminérgicos D,. A risperidona liga-
se igualmente aos receptores alfa;-adrenérgicos e, com uma afinidade mais baixa, aos receptores
histaminérgicos H;e alfa 2-adrenérgicos. A risperidona ndo possui nenhuma afinidade para os
receptores colinérgicos. Embora a risperidona seja um potente antagonista dos receptores D2, sendo
considerado como passivel de melhorar os sintomas positivos da esquizofrenia, causa menos
depressao da actividade motora e indugdo de catalepsia que os neurolépticos convencionais. O
equilibrio no antagonismo da serotonina e dopamina a nivel central permite alargar a actividade
terapéutica deste farmaco aos sintomas negativos e afectivos da esquizofrenia, bem como pode reduzir
a possibilidade de aparecimento de efeitos extrapiramidais.

Efeitos far macocinéticos

Esquizofrenia
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A eficacia da risperidona no tratamento a curto prazo da esquizofrenia foi estabelecida em quatro
estudos, com 4 a 8 semanas de duracdo, que incluiram 2500 doentes com critérios DSM — IV para a
esquizofrenia. No ensaio controlado com placebo, de 6 semanas, envolvendo a titulagdo da
risperidona em doses até 10mg/dia administradas duas vezes por dia, a risperidona foi superior ao
placebo na pontuagdo global da escala Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS). No ensaio controlado
com placebo, de 8 semanas, envolvendo 4 doses fixas de risperidona (2,6,10 e 16 mg/dia,
administrada duas vezes ao dia) todos os 4 grupos de risperidona foram superiores ao placebo na
pontuacdo global da escala Positive and Negative Symptom Scale (PANSS). No ensaio comparativo
de doses de 8 semanas, envolvendo 5 doses fixas de risperidona (1, 4, 8, 12 ¢ 16mg/dia, administrada
duas vezes ao dia) os grupos com dose de risperidona de 4, 8 ¢ 16 mg/dia foram superiores ao grupo
com dose de 1 mg de risperidona, na pontuacdo global na escala PANSS. No ensaio comparativo de
doses controlado com placebo de 4 semanas, envolvendo duas doses fixas de risperidona (4 ¢ 8
mg/dia administrada uma vez ao dia) ambos os grupos foram superiores ao placebo em varias medidas
PANSS incluindo PANSS total e medidas de resposta (pontuacao total >20% de reducdo da
pontuacado total da PANSS). Num ensaio clinico de longa duragdo, predominantemente em adultos
em ambulatdrio preenchendo os critérios da DSM—IV para a esquizofrenia e que se encontravam
clinicamente estaveis ha pelo menos 4 semanas, com um medicamento antipsicético, foram
aleatorizados para risperidona 2 a 8 mg/dia ou para haloperidol, para um a dois anos de observagao
até recaida. Doentes tratados com risperidona apresentaram um tempo significativamente superior até
recaida durante este periodo quando comparado com aqueles tratados com haloperidol.

Episodios maniacos na doenca bipolar

A eficacia da risperidona em monoterapia no tratamento agudo de episddios maniacos associados a
perturbagao bipolar I foi demonstrada em 3 estudos controlados com placebo, duplamente cegos, em
monoterapia em aproximadamente 820 doentes que apresentavam perturbagao bipolar I com base nos
critérios DSM —IV . Nos trés estudos, a risperidona 1 a 6 mg dia (dose inicial 3 mg em dois estudos e
2 mg num estudo) demonstrou ser significativamente superior ao placebo no parametro de avaliagao
primario pré-estabelecido, isto ¢, alteragdo basal no total da pontuacdo da escala Young Mania Rating
Scale (YMRS), na semana 3. Os resultados de eficacia secundarios foram geralmente consistentes
com o resultado primario. A percentagem de doentes com uma diminui¢do >50% da pontuag@o total
YMRS, do inicio as trés semanas, foi significativamente superior para a risperidona quando
comparado com placebo. Um dos trés estudos incluiu um brago com haloperidol e uma fase de
manutengao duplamente cega de 9 semanas. A eficacia manteve-se durante o periodo de manutengdo
do tratamento de 9 semanas. A alteracdo desde o inicio da pontuagdo total YMRS demonstrou uma
melhoria continua e foi comparavel entre a risperidona e o Haloperidol, na semana 12.

A eficacia da risperidona associada a estabilizadores do humor, no tratamento da mania aguda, foi
demonstrada em 1 de 2 estudos duplamente cegos de 3 semanas em aproximadamente 300 doentes, os
quais cumpriam os critérios DSM-IV para a perturbagdo bipolar I. Num estudo de 3 semanas, a
risperidona em doses de 1 a 6 mg/dia iniciando com 2 mg/dia, em associa¢do com litio ou valproato
foi superior ao litio ou valproato isolados no parametro de avaliacdo primario pré-estabelecido, isto €,
variagdo basal na pontuagao total da YMRS na semana 3. Num segundo estudo de trés semanas, a
risperidona em doses de 1 a 6 mg/dia, iniciando com 2 mg/dia combinado com litio, valproato ou
carbamazepina nao foi superior ao litio, valproato ou carbamazepina isolados na redugdo da
pontuacdo total da YRMS. Uma possivel explicacdo para a falha deste estudo foi a indugédo da
depuracgao da risperidona e da 9-hidroxi-risperidona pela carbamazepina, conduzindo a niveis sub
terapéuticos da risperidona e da 9-hidroxi-risperidona. Quando o grupo da carbamazepina foi
excluido numa analise post-hoc, a risperidona combinada com litio ou valproato foi superior ao litio
ou valproato isolados na reducdo da pontuacéo total da YRMS.

Agressividade grave na deméncia

A eficacia da risperidona no tratamento de sintomas comportamentais e psicologicos da deméncia
(BPSD), os quais incluem perturbagdes do comportamento, tais como agressividade, agitacao,
psicose, actividade e distirbios afectivos, foi demonstrada em trés estudos controlados com placebo

65



duplamente cegos, em 1150 doentes idosos com deméncia. Um estudo inclui doses fixas de
risperidona de 0,5, 1 e 2 mg/dia. Dois estudos de dose flexivel incluiram grupos com doses de
risperidona num intervalo de 0,5 a 4 mg/dia e 0,5 a 2 mg/dia, respectivamente. A risperidona
demonstrou eficacia estatisticamente significativa e clinicamente importante no tratamento da
agressividade e demonstrou ser menos consistente no tratamento da agitagcdo e psicose em doentes
idosos com deméncia (medido pela escala Behavioural Pathology in Alzheimer’s Rating Scale
(BEHAVE-AD) e pela escala Cohen-Mansfield Agitation Inventory (CMAI) ). O efeito do tratamento
da risperidona foi independente da pontuagdo da escala Mini —Mental State Examination (MMSE) e,
consequentemente, da gravidade da deméncia; das propriedades sedativas da risperidona; da presenga
ou auséncia de psicose; e do tipo de deméncia(deméncia do tipo Alzheimer, vascular ou mista). (ver
secgdo 4.4)

Alteracdes da conduta

A eficacia da risperidona no tratamento a curto prazo de comportamentos disruptivos (CD) foi
demonstrada em dois estudos controlados com placebo duplamente cegos em aproximadamente 240
doentes, com idades entre os 5 e os 12 anos com um diagndstico com base na DSM-IV de CD e
funcao intelectual limiar ou atraso mental ligeiro a moderado/perturbagdo da aprendizagem. Nos dois
estudos, a risperidona em doses entre 0,02 e 0,06mg/kg/dia foi significativamente superior ao placebo
no parametro de avaliagdo primario pré-estabelecido, isto €, a alteragdo basal na pontuacgdo da sub-
escala Conduct Problem do questionario Nisonger-Child Behaviour Rating Form (N-CBRF), na
semana 6.

5.2 Propriedadesfarmacocinéticas

RISPERDAL comprimidos orodispersiveis e solug¢do oral sdo bioequivalentes a RISPERDAL
comprimidos revestidos.

A risperidona ¢ metabolizada em 9-hidroxi-risperidona, a qual possui uma actividade farmacologica
idéntica a risperidona (ver Biotransformagéo e Eliminaco).

Absor¢éo

A risperidona ¢ totalmente absorvida apos administrag@o por via oral, atingindo as concentragdes
plasmaticas maximas em 1 a 2 horas. A biodisponibilidade absoluta da risperidona ¢ 70%
(CV=25%). A biodisponibilidade oral relativa da risperidona a partir de um comprimido ¢ de 94%
(CV010%) comparada com uma solugdo. Uma vez que a sua absorc¢ao ndo ¢ influenciada pelos
alimentos, a risperidona pode ser administrada as refeigdoes ou fora destas. Na maioria dos doentes, a
risperidona atinge o estado estacionario em 1 dia. O estado estaciondrio da 9-hidroxi-risperidona ¢
atingido apds 4-5 dias da administragao.

Distribuicdo

A risperidona ¢ rapidamente distribuida. O volume de distribuicdo ¢ de 1-2 I/kg. No plasma, a
risperidona liga-se a albumina e a alfa,-glicoproteina acida. A ligagdo as proteinas plasmaticas da
risperidona ¢ de 90% e da 9-hidroxi-risperidona é de 77%.

Biotransformacéo e Eliminacao

A risperidona ¢ metabolizada pelo CYP 2D6 em 9-hidroxi-risperidona, a qual apresenta uma
actividade farmacoldgica idéntica a da risperidona. A risperidona e a 9-hidroxi-risperidona formam
em conjunto a frac¢ao antipsicotica activa. O CYP 2D6 esta sujeito a polimorfismos genéticos.
Metabolizadores rapidos do CYP 2D6 convertem a risperidona rapidamente em 9-hidroxi-risperidona,
enquanto que os metabolizadores lentos do CYP 2D6 convertem-na muito mais lentamente. Apesar de
os metabolizadores rapidos apresentarem concentragdes de risperidona inferiores e concentragdes de
9-hidroxi-risperidona superiores aos metabolizadores lentos, as farmacocinéticas da risperidona e da
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9-hidroxi-risperidona combinadas, isto ¢, da fraccdo antipsicotica activa apos dose unica ou doses
multiplas, s3o semelhantes entre metabolizadores rapidos e lentos do CYP 2D6.

Uma outra via metabolica da risperidona ¢ a N-desalquilacdo. Estudos in vitro em microssomas
hepaticos humanos demonstraram que a risperidona em concentragdes clinicamente relevantes nao
inibe substancialmente o metabolismo de farmacos metabolizados pelas isoenzimas do citocromo
P450, incluindo CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 ¢ CYP 3AS.
Uma semana apods a administragdo, 70% da dose é excretada na urina e 14% nas fezes. Na urina, a
risperidona e a 9-hidroxi-risperidona representam 35-45% da dose. A percentagem restante é
constituida por metabolitos inactivos. Apds administracdo oral em doentes psicoticos, a risperidona €
eliminada, apresentando uma semi-vida de cerca de 3 horas. A semi-vida de eliminagdo da 9-hidroxi-
risperidona e da fracgdo antipsicética activa ¢ de 24 horas.

Linearidade
Os niveis plasmaticos da risperidona sdo proporcionais as doses terap&uticas.
Idosos, compromisso hepético e renal

Num estudo farmacocinético de dose Unica, a risperidona mostrou um aumento médio de 43% das
concentragdes plasmaticas da frac¢do antipsicotica activa, uma semi-vida 38% superior e a redugdo de
30% na depuragao da fracgdo antipsicética activa nos doentes idosos. Uma concentracio plasmatica
superior da fracgo antispsicotica activa e uma reducao da depuragdo da fracgdo antipsicética activa
de cerca de 60%, foram observadas em doentes com insuficiéncia renal. As concentracdes plasmaticas
de risperidona foram normais em doentes com insuficiéncia hepatica, mas a concentracdo média da
fraccdo livre da risperidona no plasma sofreu um aumento de cerca de 35%.

Doentes pediatricos

Em criangas, a farmacocinética da risperidona, 9-hidroxi-risperidona e da fracgdo activa ¢ idéntica a
observada em adultos.

Género, raca e habitos tabagicos

A analise farmacocinética da populagdo revelou que ndo existem efeitos aparentes do género, raga ou
habitos tabagicos, na farmacocinética da risperidona ou da fraccdo antipsicotica activa.

5.3 Dadosde seguranca pré-clinica

Em estudos de toxicidade subcronica, nos quais a administragdo foi iniciada em ratos e caes
sexualmente imaturos, foram observados efeitos dose-dependentes a nivel do tracto genital de fémeas
e machos, e na glandula mamaria. Estes efeitos estiveram relacionados com o aumento dos niveis de
prolactina, resultantes do bloqueio pela risperidona da actividade dos receptores D2 da dopamina.
Adicionalmente, estudos de culturas de tecidos sugerem que o crescimento celular de tumores
mamarios humanos, podem ser estimulados pela prolactina. A risperidona nao foi teratogénica em
ratos e coelhos. Em estudos de reprodugdo em ratos com risperidona, foram observados efeitos
adversos no comportamento reprodutivo dos progenitores € no peso a nascenga e na sobrevivéncia da
prole. Em ratos, a exposi¢do intrauterina a risperidona foi associada a défices cognitivos na vida
adulta. Outros antagonista da dopamina causaram efeitos negativos na aprendizagem e
desenvolvimento motor na prole, quando administrados a animais em gestagdo. A risperidona nao
demonstrou ser genotoxica numa bateria de testes. Em estudos orais de carcinogenicidade com a
risperidona, em ratos e ratinhos, foram observados aumentos de adenomas da glandula pituitaria
(ratinhos), adenomas enddcrinos do pancreas (ratos) e adenomas da glandula mamaria (ambas as
espécies). Estes tumores podem estar relacionados com o antagonismo prolongado da dopamina D, e
com a hiperprolactinemia. Em termos de risco para o homem, a relevancia da descoberta destes
tumores em roedores ¢ desconhecida. Modelos animais in vitro e in vivo demonstraram que altas
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doses de risperidona podem provocar o prolongamento do intervalo QT, que tem sido associado a um
aumento teodrico do risco de Torsades de Pointes, nos doentes.

6. INFORMACOESFARMACEUTICAS
6.1. Listadosexcipientes

[ A completar nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

[ A completar nacionalmente]

6.3 Prazodevalidade

[ A completar nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

[ A completar nacionalmente]

6.5 Natureza e contetido do recipiente

[ A completar nacionalmente]

6.6  Precaucdes especiais de eliminagéo e manuseamento
Comprimidos orodispersiveis (ver sec¢ao 4.2)

Solug¢do oral
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Fig.1- O frasco traz uma tampa de seguranga
infantil e deve abrir-se do seguinte modo:

- Empurre a tampa plastica de rosca para baixo,
enquanto se roda no sentido contrario dos
ponteiros do relogio.

- Retire a tampa desenroscada.

Fig.2- Coloque a pipeta no frasco.

Enquanto segura o anel inferior, puxe o anel
superior até a marca corresponder ao niimero de
mililitros ou miligramas que precisa administrar.

Fig.3 — Enquanto segura o anel inferior, retire a
totalidade da pipeta da tampa.

Deite o conteudo da pipeta numa bebida nao-
alcodlica, excepto cha, deslizando o anel
superior para baixo.

Feche o frasco.  Lave a pipeta com agua.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo [ — a completar nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

[ A completar nacionalmente]
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A.ROTULAGEM
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA PVP-PE-PVDC/AL blister

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 0,25 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

[ A completar nacionalmente]
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10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

[ A completar nacionalmente]

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA PVP-PE-PVDC/AL blister

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL
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11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICAGCAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA PVP-PE-PVDC/AL blister

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

[ A completar nacionalmente]

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

‘ 9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVAGAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL
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11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICAGCAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA PVP-PE-PVDC/AL blister

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 2 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

[ A completar nacionalmente]

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

‘ 9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVAGAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL
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11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICAGCAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA PVP-PE-PVDC/AL blister

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 3 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL
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11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICAGCAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA PVP-PE-PVDC/AL blister

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 4 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

81



[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA PVP-PE-PVDC/AL blister

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 6 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

83



[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGCOESMINIMASA INCLUIR NASEMBALAGENS“BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister de PVC-PE-PVDC/AI

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 0,25 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 3 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 4 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 6 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]
{Nome

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

|4 NUMERO DO LOTE

Lote:

| 5.  OUTRAS
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INDICAGCOESMINIMASA INCLUIR NASEMBALAGENS“BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister de PVC-PE-PVDC/AI (apenas para embalagem de 6 mg com calendério)

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (Ver anexo I) 6 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]
{Nome

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote:

| 5.  OUTRAS

[Abreviatura para os sete dias da semana]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de pléastico

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo ) 0,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

‘ 9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVAGAO

[ A completar nacionalmente]
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10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Nao aplicavel
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de pléastico

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVAGAO
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[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Nao aplicavel
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de pléastico

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 2 mg comprimidos revestidos por pelicula

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos revestidos por pelicula
[ A completar nacionalmente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
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‘ 9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVAGAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Nao aplicavel
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA blister (PVC-Al-Poliamida/4511 fechada a quente /A1-papel poliester
PVP-PE-PVDC/AL

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo ) 0,5 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo ) 1 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 2 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 3 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 4 mg comprimidos orodispersiveis

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos orodispersiveis

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Abra o blister e retire o comprimido.

Nao pressione o comprimido através da folha,Derrete-se na lingua.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
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VAL.:

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[ Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA blister (PVC-PE-PCTFE/AI/AL)

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo ) 0,5 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo ) 1 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 2 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 3 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 4 mg comprimidos orodispersiveis

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

[ A completar nacionalmente]

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

comprimidos orodispersivei
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Abra o blister e retire o comprimido.

Nao pressione o comprimido através da folha,Derrete-se na lingua.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
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VAL.:

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[ Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICACOESMINIMASA INCLUIR NASEMBALAGENS*“BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

blister (PVC-PE-PCTFE/AI/AL)
blister (PVC-Al-Poliamida/4511 fechada a quente /A1-papel poliester PVP-PE-PVDC/AL

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo ) 0,5 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 2 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 3 mg comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 4 mg comprimidos orodispersiveis

risperidona

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[ Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:

|4 NUMERO DO LOTE

Lote:

| 5.  OUTRAS
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM PARA frasco devidro ambar

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL e nomes associados (ver Anexo I) 1 mg/ml solugdo oral

risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo oral
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Administragdo: para facilitar a medicao correcta, utiliza a pipeta doseadora incluida ou uma medida
graduada.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

[ A completar nacionalmente]

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
Utilizar em 3 meses apos a abertura.

| 9. CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

[ A completar nacionalmente]

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

98




11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[ Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[ A completar nacionalmente]
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INDICAGOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rétulo frasco de vidro ambar

1 NOME DO MEDICAMENTO

RISPERDAL 1 mg/ml solugdo oral

Risperidona

| 2. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

[ A completar nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOSEXCIPIENTES

| 4 FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo oral
[ A completar nacionalmente]

| 5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Administragdo: para facilitar a medicao correcta, utiliza a pipeta doseadora incluida ou uma medida
graduada.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE E DA VISTA DASCRIANCAS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

‘ 7. OUTRASADVERTENCIASESPECIAIS, SE NECESSARIO

[ A completar nacionalmente]

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.:
Utilizar em 3 meses ap0s a abertura. Data de abertura

9. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVACAO

10. CUIDADOSESPECIAISQUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOSRESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL
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11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

[ Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

[ A completar nacionalmente]

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ A completar nacionalmente]

| 15. INSTRUGOESDE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
RISPERDAL 0.25,0.5, 1, 2, 3, 4, 6 mg comprimidos revestidos por pelicula
RISPERDAL QUICKLET 05,1, 2, 3,4 comprimidos orodispersiveis
RISPERDAL 1mg/ml solugéo oral

Risperidona

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

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

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

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

o Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao

mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que ¢ RISPERDAL e para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar RISPERDAL

3. Como tomar RISPERDAL

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar RISPERDAL

6. Outras informagoes

1. O QUEERISPERDAL E PARA QUE E UTILIZADO
RISPERDAL pertence a um grupo de medicamentos chamados antipsicoticos.

RISPERDAL ¢ utilizado para tratar:

o Esquizofrenia, em que pode ver, ouvir ou sentir coisas que ndo existem, acreditar em coisas que
ndo sdo verdade, ter uma desconfianga fora do habitual ou confuso;

° Mania Bipolar, em que se pode sentir muito excitado, euforico, agitado, entusidstico ou
hiperactivo. Mania ocorre na doenga bipolar;

o Tratamento de curta duracao (até 6 semanas) da agressividade persistente em pessoas com

deméncia do tipo Alzheimer que causam dano a si proprio ou aos outros. Tratamento
alternativos (ndo farmacologicos) devem ser tentadas antes;

o 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 alteragdes de conduta.

2.  ANTESDE TOMAR RISPERDAL

N&o tome RISPERDAL
o Se tem alergia (hipersensibilidade) a risperidona ou a qualquer outro componente de
RISPERDAL (ver lista na sec¢ao 6).

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

Tome especial cuidado com RISPERDAL
Antes de tomar RISPERDAL, confirme com o seu médico ou farmacéutico, se:

o Tem problemas de coragdo. Os exemplos incluem batimentos irregulares cardiacos ou se tem
predisposicdo para pressdo arterial baixa ou se esta a tomar medicamentos para baixar a pressao
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arterial. RISPERDAL pode provocar diminuigdo da pressdo arterial. A sua dose pode ter de ser
ajustada.
o Tem algum factor que favoreca a ocorréncia de acidentes cerebrovasculares, tais como pressao
arterial elevada, perturbagdes da circulag@o ou alteragdes da circulagdo cerebral;
Tem doenga de Parkinson ou deméncia;
E diabético;
Tem epilepsia;
E homem e alguma vez teve ereccio prolongada e dolorosa. Se sentir isso com RISPERDAL,
contacte o seu médico de imediato;
Tem problemas em controlar a sua temperatura corporal ou excesso de calor;
Tem problemas renais;
Tem problemas de figado;
Tem niveis anormalmente elevados da hormona prolactina ou se tem um tumor possivelmente
dependente da prolactina;

Fale com o seu médico de imediato se sentir:

o Movimentos involuntarios e ritmados da lingua, boca ou face. A suspensdo da risperidona pode
ser necessaria.
o Febre, rigidez muscular grave, sudac¢do ou diminui¢ao dos niveis de consciéncia (uma

perturbacdo chamada Sindroma maligna dos neurolépticos). Pode ser necessario tratamento
médico imediato.

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

RISPERDAL pode causar aumento de peso.

Doentesidosos 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,
alteracdes subitas do estado de consciéncia, fraqueza repentina, perda de sensibilidade na face, bragos
ou pernas, especialmente de um dos lados do corpo e alteracdes 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 alteragdes de conduta, devem ser despistadas outras causas de
comportamento agressivo.

Se durante o tratamento com risperidona ocorrer cansaco, uma alteracao no tempo de administracao
pode melhorar as dificuldades de atencao.

Ao tomar RISPERDAL com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a base de
plantas.

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

seguintes medicamentos:

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

. Medicamentos que podem alterar a actividade eléctrica do coragdo, tais como medicamentos
para a malaria, para problemas de ritmo cardiaco (p.ex. quinidina), para as alergias (anti-
histaminicos), alguns antidepressivos ou outros medicamentos para problemas mentais;
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o Medicamentos que provocam a diminui¢ao do batimento do coragao;

o Medicamentos que causam a diminui¢ao do potassio no sangue (alguns diuréticos);

o Medicamentos para o tratamento da pressdo arterial elevada. RISPERDAL pode diminuir a
tensao arterial;

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

o Diuréticos, usados para tratar problemas de coragdo e inchago de partes do corpo devido a

acumulagdo de liquidos (tais como furosemida ou clorotiazida). RISPERDAL 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 infecg¢des);
o 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 doengas de coracao);

Antidepressivos tais como paroxetina, fluoxetina, antidepressivos triciclicos;
Medicamentos chamados beta bloqueantes (utilizados para tratar a pressao arterial elevada);
Fenotiazinas (utilizadas para o tratamento de psicoses ou para acalmar);

Cimetidina, ranitidina (bloqueadores da acidez do estomago);

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 RISPERDAL, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Aotomar RISPERDAL com alimentos e bebidas
Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos. Deve evitar beber alcool enquanto estiver a
tomar RISPERDAL.

Gravidez e aleitamento

° Fale com o seu médico antes de tomar RISPERDAL se estiver gravida, esta a tentar engravidar
ou esta a amamentar. O seu médico decidird se podera tomar RISPERDAL.

° Foram observados tremores, rigidez muscular e dificuldade em alimentar-se, todos eles
reversiveis, em recém-nascidos de maes que tomaram RISPERDAL, no ltimo trimestre de
gravidez.

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

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podem ocorrer tonturas, cansago e problemas de visdo durante o tratamento com RISPERDAL. Nao
conduza ou utilize maquinas sem falar com o seu médico.

I nfor magdes impor tantes sobr e alguns componentes de RISPERDAL

[ A completar nacionalmente]

3. COMO TOMAR RISPERDAL
Quanto devo tomar

Para o tratamento da esquizofrenia
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Adultos

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

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

o A maioria das pessoas sentem-se melhor com uma dose diaria de 4 a 6mg.

A dose diaria pode tomar-se numa unica toma ou ser dividida em duas tomas.

O seu médico indicar-lhe-4 o que ¢ melhor para si.

| dosos

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

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

o O seu médico indicar-lhe-4 o que ¢ melhor para si.

Criancas e adolescentes
o Criangas e adolescentes com menos de 18 anos ndo devem ser tratados para a esquizofrenia
com RISPERDAL.

Para o tratamento da mania

Adultos

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

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

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

| dosos

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

o A sua dose pode depois ser ajustada pelo seu médico, de 1 a 2mg, duas vezes por dia,

dependendo da sua resposta ao tratamento.

Criancas e adolescentes

. Criangas e adolescentes com menos de 18 anos ndo devem ser tratados para a mania bipolar
com RISPERDAL.

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

Adultos (incluindo idosos)

o A sua dose inicial serd normalmente 0,25 mg, duas vezes por dia.

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

o A maioria das pessoas sentem-se melhor com uma dose de 0.5mg, duas vezes ao dia. Alguns
doentes podem necessitar de 1mg, duas vezes ao dia.

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

Para o tratamento das alter ages da conduta em criancas e adolescentes
A dose dependera do peso da sua crianga.

Criangas com peso inferior a 50 kg

o A dose inicial sera normalmente 0,25 mg, uma vez por dia.
o A dose pode ser aumentada, em dias alternados, em incrementos de 0,25mg por dia.
. A dose de manutengdo ¢ 0,25mg a 0,75mg, uma vez ao dia.
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Criangas com peso igual ou superior a 50 kg.

o A sua dose inicial serd normalmente 0,5 mg, uma vez por dia.
o A dose pode ser aumentada, em dias alternados, em incrementos de 0,50mg por dia.
o A dose de manutengdo ¢ 0,50mg a 1,5mg, uma vez ao dia.

A duracio do tratamento de doentes com altera¢des da conduta ndo deve ser superior a 6 semanas.

Criangas com menos de 5 anos ndo devem ser tratados para as alteracdes da conduta com
RISPERDAL.

Doentes com problemasrenais ou hepaticos

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

A risperidona deve ser utilizada com precaucao nestes doentes.

Comotomar RISPERDAL

Tome RISPERDAL sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico dir-lhe-4 que quantidade de medicamento deve tomar e por quanto tempo. Tal
dependera da sua condicdo e varia de pessoa para pessoa. A quantidade de medicamento que deve
tomar estéd explicada abaixo no subtitulo “Quanto devo tomar”.

RISPERDAL comprimidosrevestidos por pelicula
o Tome o seu comprimido com um pouco de agua.

RISPERDAL QUICKLET comprimidos orodisper sivels.

Retire o comprimido do blister apenas quando for altura de o tomar.

. Puxe a extremidade da folha do blister para expor o comprimido.
Nao pressione o comprimido através da folha, pois pode parti-lo.
Retire o comprimido com as maos secas.

Coloque imediatamente o comprimido na lingua.

O comprimido comegara a desintegrar-se em segundos.

Podera entdo ser engolido com ou sem agua.

RISPERDAL solucéo oral
A solucdo vem juntamente com uma seringa doseadora (pipeta). Esta deve ser usada para o ajudar a
medir com exactiddo a quantidade de medicamento que necessita.
Siga as seguintes instrugoes:
1. Remova tampa de seguranca infantil. Empurrar a tampa plastica de rosca para baixo,
enquanto a roda no sentido contrario aos ponteiros do relogio (Figura 1);
2. Coloque aseringa no frasco;
3. Enquanto segura o anel inferior, puxe o anel superior até a marca corresponder ao
numero de mililitros ou miligramas que precisa administrar (Figura 2);
4. Depois, retire a seringada tampa, com a ajuda do anel inferior (Figura 3);
5. Deite o contetido daseringa, para uma bebida ndo alcoodlica, excepto cha, deslizando o
anel superior para baixo;
6. Feche o frasco;
7. Lave a seringa com agua.
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Fig. 3

Setomar mais RISPERDAL do quedeveria

o Consulte um médico imediatamente. Leve consigo a embalagem do medicamento.

o 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 pressao
arterial baixa e batimentos cardiacos anormais ou desmaio.

Caso setenha esquecido detomar RISPERDAL

o Caso se tenha esquecido de uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se for quase
hora de tomar a proxima dose, ndo tome a dose em falta e continue o tratamento como habitual.
Se falhar duas ou mais doses, contacte o seu médico.

o N&o tome uma dose a dobrar (duas doses ao mesmo tempo) para compensar uma dose que
Se esqueceu detomar.

Parar detomar RISPERDAL

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

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

4. EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

Como todos os medicamentos, RISPERDAL pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Muito frequente: afecta mais do que 1 utilizador em 10
Frequente: afecta 1 a 10 utilizadores em 100
Pouco frequente: afecta 1 a 10 utilizadores em 1.000
Raro: afecta 1 a 10 utilizadores em 10.000
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Muito raro: afecta menos de 1 utilizador em 10.000
Frequéncia desconhecida: frequéncia ndo pode ser estimada a partir da informacao disponivel.

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer.

Muito fregquente (afecta mais do que 1 utilizador em 10)

Parkinsonismo. Este ¢ um termo médico que inclui muitos sintomas. Cada sintoma pode ocorrer
numa frequéncia inferior a 1 em 10 pessoas. Parkinsonismo inclui: aumento da secrecdo da
saliva ou boca molhada, rigidez musculoesquelética, babar, apresenta contracgdes involuntarias
aquando a flexao dos membros, atraso, diminui¢do ou compromisso dos movimentos corporais,
auséncia de expressao facial, contracgdo muscular, rigidez do pescogo, rigidez muscular, passos
pequenos, arrastados ou precipitados e auséncia de movimentos normais dos bragos ao
caminhar, pestanejar persistente em resposta a estimulo da testa (um reflexo anormal).

Dores de cabega, dificuldades em adormecer ou em dormir.

Frequentes (afecta 1 a 10 utilizador es em 100):

Sonoléncia cansaco, inquietacdo, incapacidade de permanecer quieto, irritabilidade, ansiedade,
vontade de dormir, tonturas, falta de atencdo, sensacdo de exaustdo, alteragdes do sono, tremor;
Vomitos, diarreia, obstipagdo, nauseas, aumento do apetite, dor abdominal ou desconforto,
garganta irritada, boca seca;

Aumento de peso, aumento da temperatura corporal, diminuigdo do apetite;

Dificuldade em respirar, infec¢@o pulmonar (pneumonia), gripe, infec¢@o das vias respiratorias,
visdo turva, congestdo nasal, sangramento do nariz, tosse;

Infecgdo do trato urinario, incontinéncia urinaria durante a noite;

Espasmo muscular, movimentos involuntarios da face, bragos e pernas, dores das articulagdes,
dores de costas, inchaco dos bragos e pernas, dor dos bracos e pernas;

Erupcao cutanea e vermelhidao da pele;

Batimentos cardiacos rapidos e dores no peito;

Aumento dos niveis da hormona prolactina no sangue.

Pouco frequentes (afecta 1 a 10 utilizador es em 1.000):

Beber 4gua em excesso, incontinéncia fecal, sede, fezes muito duras, agravamento de
perturbagdes da voz;

Infec¢do do pulmao provocado por inalagdo de alimentos para as vias respiratorias, infeccao da
bexiga, olho vermelho, infeccdo do canal sinusoidal, infec¢ao viral, infec¢ao do ouvido,
infec¢do da amigdala, infec¢ao subcutanea, infec¢ao ocular, infecgdo do estomago,
corrimentoocular, infec¢do da unhas por fungos;

Condugao eléctrica anormal do coragdo, descida da pressdo arterial ao levantar-se, pressao
arterial baixa, sensacao de tontura ap6s mudanga da posi¢do do corpo, registo anormal da
actividade eléctrica do coracao (ECG), alteragao dos batimentos cardiacos, sensagao dos
batimentos do coragdo, aumento ou diminui¢do do ritmo cardiaco;

Incontinéncia urinaria, dor ao urinar, urinar com frequéncia;

Confusio, perturbagdes da atengdo, baixo nivel de consciéncia, sono em demasia, nervosismo,
humor exultante (mania), falta de energia e de interesse;

Aumento do actcar do sangue, diminui¢ao das enzimas do figado, diminui¢ao da contagem de
células brancas, hemoglobina e contagem de cé¢lulas vermelhas baixas (anemia), aumento dos
eosinofilos (espécie de células brancas), diminuicao da creatinina fosfoquinase do sangue,
diminuigdo das plaquetas (células do sangue que ajudam a parar as hemorragias);

Fraqueza muscular, dor muscular, dor de ouvidos, dor de pescoco, inchago das articulagdes,
postura anormal, rigidez das articula¢des, dor musculoesquelética do peito, desconforto no
peito;

Lesao da pele, alterag@o da pele, pele seca, comichdo intensa da pele, acne, perda de cabelo,
inflamacao da pele provocada por acaros, descoloragao da pele, espessamento da pele, rubor,
redugdo da sensibilidade da pele a dor ou ao toque, inflamagao da pele oleosa;
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Falta de menstruacdo, disfungdo sexual, disfungdo eréctil, alteragoes da ejaculacdo, corrimento
da mama, aumento da mama no homem, diminui¢do do desejo sexual, menstruacao irregular,
corrimento vaginal;

Desmaio, alteragdes do modo de andar, apatia, diminui¢ao do apetite resultando em ma nutri¢do
e baixo peso corporal, sentir-se mal, altera¢des do equilibrio, alergia, edema, alteragdes do
discurso, arrepios, coordenagdo anormal,

Sensibilidade dolorosa a luz, aumento da circulagdo sanguinea no olho, inchago do olho,
aumento das lagrimas;

Alterag@o das vias respiratorias, congestdo pulmonar, ruido do pulmao, congestio das vias
respiratorias, dificuldades no discurso, dificuldades em engolir, tosse com expectoracao, ruido
durante a respiragdo, sindrome gripal, congestdo sinusoidal;

Nao resposta a estimulo, perda de consciéncia, inchago repentino dos labios e olhos em
simultaneo com dificuldades em respirar, fraqueza repentina ou perda de sensibilidade da face,
bragos ou pernas, especialmente num dos lados, instantes de discurso sem sentido, pelo mesmo
durante 24 horas (chamado acidente vascular cerebral menor ou acidente vascular cerebral),
movimentos involuntarios da face, bragos, pernas, zumbidos nos ouvidos, edema da face.

Raros (afecta 1 a 10 utilizador es em 10.000):

Incapacidade de atingir o orgasmo, alteragdes menstruais;

Caspa;

Alergia a farmacos, arrefecimento dos bragos e pernas, inchaco dos labios, inflamagdo dos
labios;

Glaucoma, redugdo da claridade visual, formacao de crostas nas extremidades dos olhos,
rotagdo ocular;

Perda de emogdes;

Alteragao do estado de consciéncia com diminui¢do da temperatura corporal e rigidez muscular,
edema generalizado, sindrome de abstinéncia, diminui¢ao da temperatura corporal;
Respiragdo rapida e pouco profunda, dificuldades em respirar durante o sono;

Obstrucao do intestino;

Reducao do fluxo sanguineo no cérebro;

Diminuigdo das células brancas, secre¢ao inapropriada da hormona que controla o volume da
urina;

Quebra das fibras musculares e dores musculares (rabdomiolise), alteragdes do movimento;
Coma devido a diabetes ndo controlada;

Amarelecimento da pele e dos olhos (ictericia);

Inflamagdo do pancreas.

Muito raros (afecta menos de 1 utilizador em 10.000):

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

Frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser estimada a partir da informagéo disponivel)

Reacgdo alérgica grave resultando em dificuldade de respiracdo e choque;

Inexisténcia de granuldcitos (um tipo de células brancas que o ajuda contra as infecc¢des);
Ereccdo prolongada e dolorosa;

Ingestao de agua excessiva e prejudicial .

RISPERDAL CONSTA

Os seguintes efeitos secundarios foram reportados com RISPERDAL CONSTA, uma injeccdo de
longa duragdo. Fale com o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos secundarios, mesmo que
nao esteja a tomar RISPERDAL CONSTA, uma injecc¢ao de longa duracdo.

Infecgdo do intestino;

Abcesso sob a pele, formigueiro pontadas e dorméncia da pele, inflamagao da pele;
Diminuigdo da contagem das células brancas que o ajudam a proteger contra as infec¢des
bacterianas;

Depressao;
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Convulsao;

Pestanejar incontrolavel dos olhos;

Sensag¢do de andar a roda;

Diminuigdo dos batimentos cardiacos e aumento da pressao arterial;
Dores de dentes e espasmo da lingua;

Dores nas nadegas;

Aumento de peso.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR RISPERDAL

[ A completar nacionalmente]

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Nao utilize RISPERDAL apds o prazo de validade impresso no rotulo, embalagem exterior ou frasco.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

RISPERDAL comprimidosrevestidos

Proteger da luz e da humidade.

RISPERDAL Quicklet comprimidos or odispersiveis

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

RISPERDAL Solucéo oral

Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem.

Uma vez aberta a embalagem, qualquer por¢do de RISPERDAL solug@o oral deve ser rejeitada apos 3
meses.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. OUTRASINFORMACOES

Qual a composicdo de RISPERDAL

A substéncia activa ¢ a risperidona

Cada comprimido revestido de RISPERDAL contém 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg ¢ 4mg de
risperidona

Os outros componentes sao:
[ A completar nacionalmente]

Qual o aspecto de RISPERDAL e contelido da embalagem

[ A completar nacionalmente]
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RISPERDAL comprimidos revestidos por pelicula

[ A completar nacionalmente]

RISPERDAL QUICKLET Comprimidos orodispersiveis

[ A completar nacionalmente]

Solugdo oral

[ A completar nacionalmente]

Titular da Autorizagdo de I ntroducdo no Mercado e Fabricante
[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria: Risperdal ®/ Rispolin */ Risperdal” Quicklet® / Rispolin® Quicklet®

Bélgica: RISPERDAL® / Risperidone J-C © / RISPERDAL Instasolv ©/
Risperidone J-C Instasolv ©

Bulgéria: PUCIIOJIEIIT®

Chipre: RISPERDAL"

Republica Checa: RISPERDAL"

Dinamarca: RISPERDAL®

Esténia: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®

Finlandia: RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
Franca: RISPERDAL®, BELIVON® / RISPERDALORO®
Alemanbha: Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET /
Risperidon-Janssen
Grécia: RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
Hungria: RISPERDAL
Islandia: RISPERDAL®
Irlanda: RISPERDAL®/RISPERDAL® Quicklet®
Italia: RISPERDAL®/ BELIVON® / ACTASE®
Lituania: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® Quicklet®
Letonia: RISPOLEPT®/ RISPERDAL® Quicklet®
Liechtenstein: RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET®
Luxemburgo: RISPERDAL® / Risperidone J-C ©
RISPERDAL Instasolv © / Risperidone J-C Instasolv ©
Malta: RISPERDAL®
Holanda: RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDAL Quicklet ®
Noruega: RISPERDAL®/ RISPERDAL ®smeltetabletter
Polénia: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET
Roménia: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT QUICKLET
Eslovaquia: RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET®
Eslovénia: RISPERDAL" / RISPERDAL QUICKLET®
Espanha: RISPERDAL" / RISPERDAL® FLAS
Suécia: RISPERDAL®/ BELIVON®
Reino Unido: RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em

[Ver Anexo I - A completar nacionalmente]
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