INFORMACION PARA EL PACIENTE Goval®

Lea cuidodosomente este folleto ontes de o i "de:ue di Contiene.
informocién importante ocerca de su tratomiento, Si tiene r duda 0 no estd seguro de
olgo, pregunte a su médico o farrnuc!m Guafde este folleto, puede necesitar leerfo nuevamente,
Verifique que este medi al indicado por su médico.

Goval°

RISPERIDONA
Via Oral
Comprimidos recubiertos

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto de Goval 7 contiene: Risperidona | mg, exc. 5.

Cada comprimido recubierto de Goval 3 contiene: Risperidona 3 mg, exc. c.s.

Em:lpl:nu:s" Lactosa mbldrr}\lmldén de maiz: Polividona; Celulosa microcristalina: Fosfato
de ip losa; Didxido de titanio; Talco, Triacetina c.s.

viA DE ADMINISTRACION:
Oral.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA O TERAPEUTICA:
Agente antipsicdtico.

INDICACIONES:
Tratamiento de la murmfrenia
Manejo, a corto plazo, de

P agudas en pacis con

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES:

Antes de usar este medicamento debe sopesarse los riesgos y beneficios en su

uso, los que deben ser dlscutidos entre Ud. y su médico. Principalmente debe
ar los

Alergias: Usted debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado alguna reaccién

alérgica a este medicamento o a alguna om fa, ya sea preser colo-.

cirugias, tratamientos dentales o de emergencia puede aumentar los efectos depresivos
del SNC.

Risperidona puede hacer mis sensible la piel a la luz solar. Igualmente, exponerse
a Ia luz solar, por cortos periodos de tiempo puede causar un rash cutineo, inflamacién,
enrojecimiento o decoloracién de h piel, o una quemadura solar. Cuando se encuentre en
tratamiento con Risperidona:

- Manténgase fuera de la luz solar directa, especialmente entre las 10,00 AM y las 3,00
PM, 5i es posible;

- Use ropa protectora, incluyendo gorro o sombrero. Tamblén use gafas o lentes con
proteccién solar.

- Apliquese un producto bloqueador solar que tenga un factor de proteccién solar (FPS)
de al menos |5. Usted podria necesitar un FPS mayor, especialmente si tiene algo conside-
rablemente complejo. Si Ud. tiene dudas sobre este tema, consulte a su médico tratante,

- Para proteger sus labios. apliquese un bloqueador solar para labios. el que debe tener un
FPS de a lo menos 15;

- No use una luz ultravicleta o bronceados en la cama o cabinas (Solarium)

Si usted llegase a presentar una reaccién severa por el sol, debe consultar a su
médico tratante.

Este medicamento puede hacer mds dificil una para s
cuerpo. Si usted estd tomando esta medicina, use cuidados extras, no se sobreexcite dum;u
¢l ejercicio o calentamiento.

Los bafios calientes y saunas pueden hacer sentir vértigo o debilidad si estd tomando esta
medicina. También debe tener especial cuidado de no tomar o exponerse a ambientes
muy frios o congelados cuando esté en tratamiento con thnridcma. SI Ud llega a esar
en ambientes excesivamente frios, puede sentirse ad
Existe un riesgo mayor de sufrir accidentes cerebro-vasculares (infarto :enbﬂlj en has

situaciones siguientes:
*  Pacientes mayores de 65 afios con demerma.
«  Pacientes con de cerehi 1 ales, como infarto

cercbral o accidente isquémico transitorio.
*  Paclentes hipertensos, fumadores, con patologias wles como diabetes y. arritmias
cardiacas.

CONTRAINDICACIONES
Este medicamento no debe ser usado en pacientes que presenten algunas de las siguientes
afecciones, excepro sl su médico lo indica:
*  Hipersensibilidad (reaccién de tipo alérgica) a la Risperidona y a cualquiera de los com-
ponentes de la férmula.
Menores de 18 afios
Embarazo y lactancia
Enfermedad de Parkinson
Afecciones cardiacas
Epilepsia u otros desérdenes apoplégicos
Enfermedades remales -

Tumeor cerebral
Obstruccién intestinal

rantes, saborizantes u otros medicamen
Embarazo: No hay estudios ad’l:cu:dcn y bien controlados en mujeres embanzam
por le que el uso de Risperidona durante el embarazo debe ser indicado y

do Reye
Enfermedades cerebrovasculares

.
*  Enfermedades hepiticas
. Dnhidnndon

exclusivamente por el médico traante silos justifican los fale

Qb’l!' dicli Aunque clertas no deben ser usadas junto con otras, en algu-

riesgos para el feto.

Lactancia: No se sabe si la Risperidona se excreq por la leche materna, por lo anto las
madres que amamantan no deben tomar este medicamento,

Nifios: La eficacia y seguridad en nifios no se ha establecido. por lo que el uso de Rispe-
ridona en nifios debe ser indicado y controlado exclusivamente por ¢l médico tratante.
Adulto mayor: Los pacientes adultos mayores pueden ser especialmente sensibles a los

adverses durante ef traamiento.

nos casos 2 medicinas diferentes pueden ser usadas en conjunto aunque igualmente puede
ocurrir alguna interaccién. En estos casos su doctor puede necesitar el cambio de la dosis,
o puede ser necesario tomar otras uciones. Cuando Ud. deba tomar Risperidona,
e espechlmenu importante que el pmfcunnal médico a cargo sepa si Ud. esd tomando
c de los

. Antihipemnﬂva: ( medicinas indicadas para el mumlanw de la presién lInJ.

efectos de la Risperidona. Estos pueden aumentar ks posibilidades de presentar efectos +  Depresores del sistema nervioso central (Med que bajan o iyen el
omdo de Ilen:).
idad de conducir y manejar ivos triciclicos ( ds i i

Efectos en la

Este
puede causar visién borrosa, vértigo (desvanecimiento) o somnolencia (suefio). Usted
debe conocer su reaccién a esta medicina antes que maneje un vehiculo o use maquina-
rias, 0 necesite realizar cualquier actividad peligrosa que requiera estar alerta o sea capaz
de ver claramente.
Pueden ocurrir vértigos (d mareos o desfallecimi k
especialmente cuando se realiza la accién o un ejercicio de ponerse de pi& o de sentarse.
Realizar estos movimientos lentamente puede ayudar. Si los problemas contindan o empeo-
ran, se debe consular a su médico.
Este medicamento contiene lactosa: precaucién en pacientes Intolerantes a la lactosa.
Sindrome neuroléptico maligno (SNM). Un complejo sintoma potencialmente fatal
ha ocurrido con las drogas antipsicéticas. Las rmnn'uuclonu clinicas dd SNM son hiperpi-
rexia, rigidez muscular, estado menal akerado y evid bil é (e
pulso o presién sanguinea irregular, taquicardia, diaforesis, dunrmh cardiaca).
Disquinesia tardia. Un sindrome imi

irrever 1nos
involuntarios, puede desarrollarse en pacientes tratados con drogas antipsic é:lus.Aunque
la prevalencia del sindrome es mayor en ancianos, especialmente mujeres, no es posible
predecir a que paciente le puede ocurrir, Puede producirse en los tratamientes prolonga-
dos y por acumulacién de dosis de firmacos antipsicticos, o aparecer después de cortos
pericdos de tratamiento y con dosis bajas.

Hipotensién ortostitica. La Risperidona puede provecar hipotensién ortostitica con
mareos, taquicardia, y en algunos pacientes, sincope, especialmente al iniclarse la terapia.
El uso de la Risperidona produce aumento de peso.

El uso prolongado de Risperidona puede disminuir o inl\lblr ¢l fluljo salivar, contribuyendo
al desarrollo de caries, enfermedad periodontal, candidiasis bucal y malestar. A la inversa,
algunos pacientes pueden experimentar un aumento en la salivacién.

Cuando Usted esté usando Risperidona debe tener las siguientes precauciones:
Su docror deberd realizar un chequeo progresivo en visitas regulares, especialmente durante
los p meses de con este medi Si es necesario ajustar la dosis, el
doctor le indicard dosi: a ser administrada de acuerdo a sus necesidades.

No se debe aband. i con este med sin antes realizarse un che-
queo médico con su médlca tratante. Su médico puede querer reducir gradualmente ka
cantidad de medicamento que Ud. estd ingiriendo antes de eliminarlo completamente. Esto
s para prevenir los efectos laterales y su condicién actual, evitando que empeore.
Este medicamento puede sumarse a los efectos del alcohol y otros depresores del sistema
nervioso central (SNC) (Medicinas que disminuyen o bajan el estado de alerta).

de estos depresores del SNC son los antihistaminicos o medicinas para ka fiebre del heno,
otras alergias, o medi d: tranquilizantes, o Inductores del suciio;
medicamentos prescritos para el dolor ° nmbu:os- barblturlcm medl:lnas para ataques
de apopleji algune: ¢ dentales,
Ch:quea con su médico antes de r.omar cualquiera do los medmmtm indicados ante-
riormente, antes de que use este medicamento.

Antes de someterse a cualquier tipo de cirugia, denaal o tr de emer-
gencia, indique al doctor o dentista cnnrpdo que Ud, estd usando. este medicamento. El
empleo de Risperidona en conjunta con los medicamentos que son usados durante ks
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imlpnmh:, mrmpﬂllna. pmmp:mm. :rimipramim) thc.ridofn pueda sumarse a los

efectos de estas efectas no tales como aumento de la
! (suefio) o di én de la presién sangy
*  Bromocriptina,
*  Levodopa,

*  Pergolida (Risperidona puede interferir con los efectos de estos medicamentos, pero
no existen trabajos suficientes sobre ello)

*  Carbamazepina,

¢« Clozapina (estos medicamentos pueden afectar los niveles sanguineos de Risperidona,
produciendo efectos no deseados. Su doctor podria necesitar cambiar la dosis de Ris-
peridona).

INTERACCIONES:
El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto
con otros (interacciones). Ud. debe comunicar a su médico de todos los medi-
camentos que estd tomando, ya sea con o sin receta médica, antes de usar este
firmaco, especialmente si se trata de:

Dopamina

Carbamazepina

Clozapina

+  Fenothzins

*  Antidepresivos triciclicos

* Inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina

*  Beabloqueadores

*  Otros (Ver Contraindicaciones)

+  Drogas que actian sobre el sistema nervieso central, como por efemplo: antihistami-
nicos, tranquilizantes o medicamentos para inducir el suefio, antiepilépticos, relajantes
musculares, anestésicos,

PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES:

El efecto de un puede difi por la presencia de una enfer-

medad, dando lugar a efectos no deseados, algunos de cllos severos. Ud. debe

comunicar a su médlco si padeca :.lgunl lnﬁlrmudad prlndpa.lmenn en los

caof sigulentes:
Cincer de mamas_

*  Problemas al corazén o vasos sanguineas, que incluyan latidos, pulsacién o ataques (del
corazén)

«  Enfermedad de Parklnmn

+ Epilepsia u otros pu el riesgo de
cursar anque de apoplejia (apa aricién r:pumjn: de debltidad que afecta a un lado del
cuerpo. Es causa de la interrupcidn del flujo sanguineo al cerebro, en el lado opuesto a
aquel en que se nota la debilidad. La enfermedad primaria se encuentra en el corazén
o en los vasos sanguineos y el efecto en el cerebro es secundario, Una apoplejia puede

- Rlsperldom pueda agravar esta condicién.




variar desde una debilidad pasajera u hormigueo en una pierna hasta una pardlisis pro-
funda como muerte. (También infarto)

*  Enfermedades renales

+  Enfermedades hepiticas — Puede suceder que se presenten grandes flujos de Risperi-
dona, aumentando la posibilidad de que se manifiesten los efectos adversos.

EFEC"OS ADVERSOS:
Los pueden p algunos efectos no deseados ademis de los
que se pr:bende obtener. A.Igunas de estos efectos requieren atencién médica.
Los efectos no d dos se pueden presentar en raras ocasiones y
rnqullsrvn atenclén médica.

Disquinesia tardia: Es un sindrome (conjs irreversible,
movimientos disquinésicos involuntarios, que pul!dn desarrollarse en padenm tratados
con drogas antisplcédticas, No es posible predeclr a que. paciente le puede ocurrir. Puede
producirse en los tr de dosis de firmacos antip-
sicdticos. o aparecer después de cortes perbdus de tratamiento y con dosis bajas. No
existe para tratar la disquinesia tardia, aunque el sindrome puede
remitir al suspender le medicamento,

Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM). Un complejo sintoma potencialmente faral
ha ocurrido con las drogas antipsicéticas. Las manifestaciones clinicas del SNM son hiperpl

rexia, rigidez muscular, estado mental alterado y evidi de (e}

pulso o presién sanguinea Irregullr. uqulﬂrdu. di:furak disritmia cardiaca), signos adicio-
nales pueden incluir el ia y agudo dafio renal.
Usted y su médico tratante dnln.-n conversar sobre las bondades de este medicamento, pero
también de cuales son los pouhles riesgos po:en:hles de U uso.

Sill a manife I a de los efectos adversos de rara
aparicién, suprima Inmedlanmnma I: ingesta de la dosis de Risperidona y soli-
cite ayuda de emergencia.

+  Convulsiones ( ataque apopléjico)

*  Respiracién dificultosa o ripida

+  latidos cardiacos acelerados o pulso irregular

*  Fiebre (clevada)

*  Aleracién de la presién (alta o baja)

= Aumento de la sudoracién

+  Poco centrol de la vejiga

*  Rigidez muscular (severa)

*  Piel inusualmente pilida

* Cansancio Lmnual o debilidad (severa)

Consulte | a su médico

siguientes signos o sintomas:

Mais comunes:

« Dificultad para hablar o tragar

*  Imposibilidad de mover los ojos

+  Espasmo muscular de la cara, cuello y espalda

*  Movimientos corporales torcidos o forzados

Raros:

+  Temperatura corporal elevada (vértigo, respiracién acelerada o poco profunda; latidos
cardiacos ripidos o akerados; dolor de cabeza: e la musculatura abdominal
(retortijones); piel himeda y pilida; aumento del apetito);

*  Labios hinchados (inflamados) o rugoses;

+ T:mpcnr.ul: corporal baja (confusidn, somnolencia(suefio), baja coordinacion. si se
pone O pretenta

Ere::lorl prolongada, dolorosa e inapropiada del pene;

Mejillas hinchadas:

Movimientos ripides o vermiculares do h lengus;

de

si le ocurre cualquiera de los

P‘luvLmJen(os incontrolados de brazos y plernas.
Consulte a su médico tan pronto sea posible, si Ud. presenta alguno de los
sigulentes efectos adversos:
Mas comunes:
* Ansiedad o nerviosismo;
*  Cambios en la visién, que incluyen visién borrosa;
= Disminucién en el control del equilibrio;
+  Cara como miscara:
*  Cambios menstruales;
= Cambios de genio o mentales, que incluyen comportamiento agresivo, agitacién, dificul-
tad para concentrarse, y problemas de memoria;
Pmblemu al momento de orinar o aumento en el volumen de orina;
do dad para se en (severo);
Arrastrar los pies al eaminar;
Rash cutineo o hinchazén de la plel;
Rigidez o debilidad de los brazos o piermas;
Movimientos como tic o sacudidas;
Temblores y sacudidas de manos y dedos;
Trastornos o alteraciones del suefio:
lenos comunes:
Dolor de espalda;
Dolor de pecho o t
Seborrea (cond\:lones dn la piel que pueden incluir caspa o piel grasa)
Secrecidn Inusual de leche.
aros:
Sed extrema:
Aumento del parpadeo o espasmos de los pirpados;
Disminucién del apetito;
Agitacion;
Aumento de la sensibilidad;
Actitudes con excitacién y actividad que no puede ser controlada;
M:mmimms deform:mm Imonl-rol-\dos de cuello, tronco, brazos o piernas;

3""""

[ Expmlbn hda] y corporal inusual.

Pueden ocurrir otros efectos no d di

atencién médica y que dmparu:en con uI \nn (adaptlr.lon del nl-gnnhmo al
debe

a su médico, enu'a estos:
Mas comunes:

*  Constipacién

= Tos o expectoracién
« Diarreas

*  Somnolencia

*  Sequedad de ha boca;
+ Dolor de cabeza:

*  Acidez;
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Aumento de I3 actividad del suciio;

*  Aumento del periodo de suefio;

+  Niuseas;

*  Dolor de garganta:

*  Marices obstruidas o con romadizo;

+ Cansancio o debilidad inusual;

+  Aumento de peso.

Menos comunes:

*  Oscurecimiento del color de h piel;

*  Piel seca;

*  Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar;

*  Aumento de la humedad de lablos;

+ Dolor de las articulaciones;

»  Dolor estomacal;

* Vémitos;

*  Disminucién de peso.

Ngum:s otros el‘m:m =dverms. tales como mavimientas incontrolados de la boca, lengua
s de brazos y plernas, pueden ocurrir después
dq que Ud. h: interrumpido la ingesta o traamiento de este medicamento. Si Ud. nota
cualquiera de estos efectos, consulte con su médico tratante tan pronto como sea posible.
Si Ud. nota cualquier otro efecto molesto no mencionado, consulte con su médico.

DOSISY MODO DE USO:
Use este medicamento siguiendo las instrucciones de uso; no use mis o con mayor
y ¢l tiempo de aprop

frecuencia que la indicada

El médico debe indicar a 3 dos a su caso parti-
cular; no obitante, la dosis usual recomendada es:

Dosis usual inicial: Administrar en forma progresiva en un esquema de dos veces al dia,
comenzando con | mg dos veces al dia. aumentando | mg dos veces al dia en of segundo y
tercer dia, mientras se tolera, hasta alcanzar una dosis de 3 mg dos veces/dia al tercer dia.
Si se indican mis ajustes de dosis, éstos deberdn ocumr con intervalos 2 a una semana.
Cuando es necesario ajustar la dosis, se i P de
| mg dos veces al dia.

La eficacia antipsicética se ha demostrado en rango de dosis de 4 a 16 mg/dia; sin embargo,
el efecto miximo se ha logrado con un rango de 4 a 6 mg/dia. Dosis mayores de 6 mg/dia
no han demostrado tener mayor eficacia que dosis menores, pero sl se han asociado con
mis efectos extrapiramidales y otros efectos adversos. La seguridad de dosis mayores que
16 mg/dia no ha sido evaluada.

} ancianos o con severa ia hepitica o renal y en pacientes

ya sea predispuestos a la hipotensién o aquellos en los que ha hipotensién representan un
riesgo, se recomienda iniciar la terapla con un.\ dosis de 0.5 mg dos veces al dia. En estos
pacientes el incremento de dosis es de 0,5 mg. Los incrementos de dosis por sobre 1,5 mg
dos veces al dia debunn ocurrir en imemfm da z I semana.
Terapia de Se d: que a la terapla
mantengan ka Risperidona, pero en fa dosis mas baia po:ihle para mantener la remisién. 1
médico deberd mmlulr periddicamente a los pacientes para determinar la necesidad de
continuar ¢l traamiento.

PRESENTACIONES:
Goval 1: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
Goval 3: Envases conteniendo 30 comprimidos recublertos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del alcance de los nifios; mantener en su envase original, prote-
gido del calor, luz y humedad, a no mis de 30°C.

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

No repita el rnumllnhﬂ sin consultar antes con el médico.

No i este a otra persona.

Fabricado por ROEMMERS S.A.,

Camino Maldonado 5634, Montevideo - Uruguay,

Importade y distribuido por

PHARMA INVESTI DE CHILE SA.,

Volcin Tronador B0O-A, Parque Industrial lo Boza, Pudahuel — Santiago,
Baje licencia de Roemmers SA.
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