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Assunto: Informacdo de Seguranca sobre utilizacdo de Risperidona
(Belivon® , Belivon Quicklet®, Belivon Consta®, Risperdal®,
Risperdal Consta® e Risperdal Quicklet®)*

Para: Publico e Profissionais de Saude (Site do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

s

A risperidona € um medicamento antipsicotico atipico, que em Portugal esta
autorizado para o tratamento de perturbacdes do comportamento em doentes

com deméncia.

O INFARMED foi informado de novos dados de seguranca importantes
relacionados com a utilizacdo de risperidona na deméncia. Estes dados
provenientes de ensaios clinicos demonstraram um aumento do risco de
acidentes cerebrovasculares (AVC/AIT) em doentes idosos com deméncia
medicados com risperidona; situacdo analoga a de outro antipsicotico atipico,

a olanzapina (Circular Informativa n® 027/2004).

O mecanismo envolvido no aumento do risco de acidentes cerebrovasculares
ndo esta totalmente esclarecido. Os dados actualmente disponiveis ndo sao
suficientes para confirmar a possibilidade de existirem quaisquer diferencas
nos riscos identificados entre os antipsicoticos atipicos e os antipsicoticos

convencionais.

Tendo em consideracdo a gravidade destas reaccdes, O INFARMED recomenda
aos médicos que a risperidona seja administrada com precaucdo em doentes

com antecedentes de acidentes cerebrovasculares (AVC/AIT) ou que

! Os titulares de AIM destes medicamentos sdo, respectivamente, a firma Organon Portuguesa-Produtos
Quimicos e Farmacéuticos, Lda e a firma Janssen Farmacéutica Portugal, Lda.
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apresentem um risco aumentado de ocorréncia destas situacfes (diabetes,

hipertenséo, fumadores, arritmias, etc).

Informacado para os doentes idosos com deméncia em terapéutica com

risperidona, seus familiares e prestadores de cuidados:

- Os doentes que se encontrem a tomar risperidona para o tratamento de
alguns dos sintomas relacionados com a deméncia ndo devem suspender
repentinamente o tratamento. Deverdo consultar o seu médico para que a sua

terapéutica seja reavaliada.

O Departamento de Farmacovigilancia do INFARMED continuard a rever e
avaliar os novos dados de seguranca da risperidona e qualquer informacéo de

seguranca relevante serda devidamente disponibilizada.

Para qualquer esclarecimento adicional devera contactar o seu médico,

podendo ainda ser obtidos outros esclarecimentos junto de:

. Centro de Informagédo do Medicamento e Produtos de Saude do
INFARMED, através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por
correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

. Direccédo da Gestao do Risco e de Estudos Epidemioldgicos, através
do telefone: 21-7987140 ou por correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracéao,

e

(Rui Santos Ivo)
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