Informacgo6es essenciais compativeis com o RCM de Okedi ®

Nome do medicamento: OKEDI® 75 mg e OKEDI® 100 mg, po e veiculo para suspensao injetavel
de libertacao prolongada. Composigao qualitativa e quantitativa: OKEDI contém p6 e veiculo para
suspensao injetavel de libertacdo prolongada: 1 seringa pré-cheia contém 75 mg ou 100 mg de
risperidona. Forma Farmacéutica: P6 e veiculo para suspensao injetavel de libertagao prolongada.
Indicagoes terapéuticas: OKEDI é indicado para o tratamento da esquizofrenia em adultos para os
quais foram estabelecidas a tolerabilidade e a eficdcia com a risperidona oral. Posologia e modo de
administragao: Posologia: Deve ser administrado em intervalos de 28 dias por injegao intramuscular
(IM). Deve ser iniciado de acordo com o quadro clinico do doente: Doentes estabilizados com
risperidona oral podem mudar para OKEDI sem titulagao prévia. Doentes estabilizados com outros
antipsicoticos orais devem ser titulados com risperidona oral antes de iniciarem o tratamento com
OKEDI por pelo menos, 6 dias. Doentes nunca antes tratados com risperidona oral tem de se
confirmar a tolerabilidade e recetividade a risperidona. A duracao do periodo de titulacao deve ser
pelo menos de 14 dias. Na mudancga de risperidona oral para OKEDI as doses recomendadas de
risperidona oral e de OKEDI necessarias para manter uma exposicdo semelhante no estado
estacionario da fracao ativa sdo: Dose anterior de risperidona oral de 3 mg/dia para OKEDI 75 mg
injetavel em intervalos de 28 dias. Dose anterior de risperidona oral de 4 mg/dia ou superior para
OKEDI 100 mg injetavel em intervalos de 28 dias. OKEDI tem de ser iniciado aproximadamente 24
horas apds a ultima dose de risperidona oral. Os ajustes osolégicos de OKEDI podem ser efetuados
em intervalos de 28 dias. Recomenda-se, geralmente, uma dose de manuteng&o de OKEDI de 75 mg
administrada em intervalos de 28 dias. Alguns doentes podem beneficiar da dose de OKEDI de 100
mg administrada em intervalos de 28 dias. Ndo se recomenda uma dose de carga, nem risperidona
oral suplementar, quando se utiliza OKEDI. Na mudanca de risperidona injetavel de acao prolongada
a cada duas semanas para OKEDI, este deve ser iniciado em vez da injegdo seguinte regularmente
programada. OKEDI devera entado ser continuada em intervalos de 28 dias. Nao se recomenda
risperidona oral concomitante. A dose recomendada para manter uma exposicdo semelhante no
estado estacionario da fragéo ativa sado as seguintes: Risperidona 37,5 mg de acéo prolongada a cada
duas semanas para OKEDI 75 mg injetavel em intervalos de 28 dias. Risperidona 50 mg de agéo
prolongada a cada duas semanas para OKEDI 100 mg injetavel em intervalos de 28 dias. Doses
esquecidas: Para evitar o esquecimento de uma dose apds os 28 dias, pode administrar-se a injegéo
aos doentes até 3 dias antes da data prevista de 28 dias. Se uma dose sofrer um atraso de 1 semana,
a concentragcdo minima mediana diminui em aproximadamente 50% durante essa semana.
Desconhece-se qual é a relevancia clinica deste facto. Se a dose sofrer um atraso, a injegdo seguinte
apos o intervalo de 28 dias deve ser programada de acordo com a ultima data da injecéo. Populagodes
especiais: A eficacia e segurangca de OKEDI em idosos com > 65 anos de idade nao foram
estabelecidas para a suspensao injetavel de libertagdo prolongada de OKEDI. OKEDI deve ser
utilizado com precaugao em idosos. A tolerabilidade a uma dose diaria de _ 3 mg de risperidona oral
deve ser estabelecida com fiabilidade antes da administragdo de OKEDI. A posologia recomendada
de risperidona em idosos com uma fungéo renal normal € a mesma que € administrada em doentes
adultos com fungéao renal normal. Se clinicamente apropriado, deve considerar-se iniciar com 75 mg
de OKEDI. Compromisso renal: OKEDI nao foi estudado de forma sistematica em doentes com
compromisso renal. Nao sdo necessarios ajustes posolégicos em doentes com compromisso renal
ligeiro. OKEDI nédo é recomendado em doentes com compromisso renal moderado a grave.
Compromisso hepatico: OKEDI nao foi estudado de forma sistematica em doentes com compromisso
hepatico. Os doentes com compromisso da fungcdo hepatica tém aumentos da concentracao
plasmatica da fragao livre de risperidona. OKEDI deve ser utilizado com precaugéao nestes grupos de
doentes. Recomenda-se uma titulagdo cuidadosa com risperidona oral (reduzindo para metade as



doses iniciais e efetuando lentamente a titulagao) antes de iniciar o tratamento com OKEDI numa
dose de 75 mg, se a tolerabilidade de uma dose oral de, pelo menos, 3 mg for confirmada. Populacao
pediatrica: A segurancga e eficacia em criangas e adolescentes com menos de 18 anos nao foram
estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Modo de administracao: Indicado apenas para via
intramuscular e ndo deve ser administrado por via intravenosa ou subcutidnea nem por qualquer outra
via. Deve ser administrado por um profissional de saude. OKEDI deve ser administrado por injegéo
intramuscular profunda no deltoide ou no gluteo, utilizando a agulha estéril adequada. A seringa pré-
cheia de p6 de OKEDI deve ser reconstituida com a seringa pré-cheia de veiculo fornecida
imediatamente antes da administragao por injecao. O processo de reconstituicdo deve ser efetuado
de acordo com as Instrucoes de utilizagado. Contraindicagdes: Hipersensibilidade a substancia ativa
ou a qualquer um dos excipientes. Efeitos indesejaveis: As reagdes adversas ao medicamento (RAM)
mais frequentes que foram notificadas num ensaio clinico de fase 3 sdo: aumento da prolactina
sanguinea, hiperprolactinemia, acatisia, cefaleias, sonoléncia, aumento de peso, dor no local de
injecao e tonturas. RAM notificadas em ensaios clinicos e na experiéncia pdés-comercializacao: Muito
frequentes: insdénia, parkinsonismo, cefaleias. Frequentes: pneumonia, bronquite, infegdo das vias
respiratérias superiores, sinusite, infecdo das vias urinarias, otite, gripe, hiperprolactinemia, aumento
de peso, aumento do apetite, diminuicdo do apetite, perturbagdes do sono, agitacdo, depressao,
ansiedade, sedacgdo/ sonoléncia, acatisia, distonia, tonturas, discinesia, tremores, visdo turva,
conjuntivite, taquicardia, hipertensdo, dispneia, dor faringolaringea, tosse, congestao nasal, dor
abdominal, desconforto abdominal, vdmitos, nduseas, obstipacao, diarreia, dispepsia, xerostomia,
dor de dentes, erupcao cutdnea, eritema, espasmos musculares, dor musculosquelética, lombalgia,
artralgia, incontinéncia urinaria, edema, pirexia, dor no peito, astenia, fadiga, dor, quedas, dor no local
de injecao, tumefacao no local de injegdo. Pouco frequentes: infegao das vias respiratérias, cistite,
infecao ocular, amigdalite, onicomicose, celulite infecciosa localizada, infecao viral, acarodermatite,
neutropenia, diminuicdo da contagem de leucécitos, trombocitopenia, anemia, diminuicdo do
hematdcrito, aumento da contagem de eosindfilos, hipersensibilidade, diabetes mellitus,
hiperglicemia, polidipsia, diminuicao de peso, anorexia, aumento do colesterol sanguineo, aumento
dos triglicéridos sanguineos, mania, estado confusional, diminuicdo da libido, nervosismo,
pesadelos, discinesia tardia, isquemia cerebral, perda de consciéncia, convulsdes, sincope,
hiperatividade psicomotora, perturbacdo do equilibrio, coordenacdo anormal, tontura postural,
perturbacdo da atencdo, disartria, disgeusia, hipostesia, parestesia, fotofobia, olho seco
hipersecrecao lacrimal, hiperemia ocular, vertigens, acufeno, otalgia, fibrilhagéo auricular, bloqueio
auriculoventricular, perturbacdo da condugédo, prolongamento de QT no eletrocardiograma,
bradicardia, eletrocardiograma anormal, palpitagdes, hipotensao, hipotensao ortostatica, rubores,
congestao das vias respiratdrias, respiracao sibilante, epistaxe, incontinéncia fecal, fecaloma,
gastroenterite, disfagia, flatuléncia, aumento das transaminases, aumento da gama-
glutamiltransferase, aumento das enzimas hepaticas, urticaria, prurido, alopecia, hiperqueratose,
eczema, pele seca, descoloracao da pele, acne, dermatite seborreicac, perturbacao cutanea, lesao
cutdnea, aumento da creatina fosfoquinase sanguinea, postura anormal, rigidez articular, edema
articular, fraqueza muscular, dor no pescoco, polaquilria, retencao urinaria, disdria, disfuncao erétil,
perturbagbes ejaculatérias, amenorreia, perturbacdo, menstrual, ginecomastia, galactorreia,
disfungao sexual, dor mamaria, desconforto mamario, corrimento vaginal, edema da face, calafrios,
aumento da temperatura corporal, marcha anormal, sede, desconforto no peito, mal-estar, sensacao
anormal, desconforto, dor resultante da interveng¢&o, desconforto no localde injecéo, eritema no local
de injecdo. Raros: infegdo, agranulocitose, reacdo anafilatica, secrecao insuficiente de hormona
antidiurética, glicosuria, intoxicacdo hidrica, hipoglicemia, hiperinsulinemia, catatonia,
sonambulismo, perturbac¢éo alimentar relacionada com o sono, embotamento afetivo, anorgasmia,
sindrome neuroléptica maligna, doenga vascular cerebral, coma diabético, titubacao da cabeca,



auséncia de resposta a estimulos, nivel de consciéncia deprimido, glaucoma, perturbagdes do
movimento ocular, rotagdo ocular, crostas na margem das palpebras, sindrome da iris flacida
(intraoperatdria), arritmia sinusal, embolia pulmonar, trombose venosa, sindrome da apneia do sono,
hiperventilagao, crepitagdes, pneumonia por aspiragado, congestao pulmonar, disfonia, perturbacéao
respiratéria, pancreatite, obstrucdo intestinal, edema da lingua, queilite, ictericia, erupcao
medicamentosa, caspa, rabdomidlise, sindrome neonatal de privagdo medicamentosa, priapismo,
atraso da menstruagao, ingurgitamento mamario, hipertrofia mamaria, corrimento mamario,
hipotermia, diminuicdo da temperatura corporal, algidez periférica, sindrome de privagéo
medicamentosa, induragao. Muito raros: cetoacidose diabética, ileo, angioedema. Desconhecido:
sindrome de Stevens-Johnson / necrélise epidérmica toxica. Pede-se aos profissionais de salide que
notifiqguem quaisquer suspeitas de reagdes adversas ao INFARMED, I.P. (Tel: +351 217987373), Linha
do Medicamento: 800222444 (gratuita), e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt, internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram Titular da Autorizacdo de Introducédo no
Mercado: Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Representante local do Titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado: Laboratérios Farmacéuticos Rovi, S.A. Para mais informacdes devera
contactar o representante do Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado. OKEDI: Medicamento
sujeito a receita médica. Medicamento comparticipado pelo Escalao A (90% de comparticipagao
no regime geral). Antes de prescrever consulte o RCM completo. IECRCM de Okedi, Versao 03
(outubro 2025). Referéncias: 1. Correll CU, et al. Risperidone-ISM® effectiveness and tolerability in
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