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Venta bajo receta profesional Comprimidos recubiertos

MEDICAMENTO CONTROLADO Solucion oral

Industria Uruguaya

COMPOSICION

Cada comprimido de RISPERIX® 1 mg contiene: Cada comprimido de RISPERIX® 3 mg contiene:

Risperidona 1mg Risperidona mg
pientt cs

Contiene lactosa. Contiene lactosa,

Cada comprimido de RISPERIX® 2 mg contiene: Cada mL de solucién de RISPERIX® Gotas contiene

Risperidona mg Risperdona 1mg

pientt cs pientt
Contiene lactosa. Conamp s y acido benzoico
INDICACIONES TERAPEUTICAS

RISPERIX® esta indicado en el tratamiento de la esquizofrenia

RISPERIX® esta indicado en el tratamiento de los episodios manfacos de moderados a graves asociados a los trastornos bipolares,

RISPERI® estd ndicado on el aamient a cot plazo (hasta 6 emanas)de Ia agresin persistente s pued aparecer n pacienes con demencia e tpo Alzhimer de moderada a rave que o fesponden
a otras medidas no farmacologicas y cuando hay un riesgo de dafio para ellos mismos o para los

RISPERIX® osta Indicado en of e ionto sinorlico a coro plazo (hasia 6 semanas) de agresmr\  persistenta en s trasiomos de  conducta an ifos de 5 afas de edad en adelarte y adolescertes con
unfuncionamiento teleciual po debo e s media o reraso mental iagnostcados de acuerdo al crero DSV, e s que a gravedad de Ia agresion  afos comportamienios perlubadores requieran
tratamiento Eltratamiento formar parte de un programa terapéutico mas exhaustivo, Ser ienda e

por un especiaita e naurclogia infantly &N pEIQUIEKTA bara oS y omédicos conel de los Trastomos de Conducta en nifos y. AR

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Posologia
i

Adultos
RISPERIX® se puede adminisirar una o dos veces al dia. La dosis inicial debe de ser de 2 mg/dia de risperidona. La dosis puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse
inalterada o individualizarse si fuera necesario. La mayoria de los pacientes resultaran beneficiados con dosis diarias de entre 4 mg y 6 mg. En algunos pacientes puede ser adecuado el uso de una pauta de
ajuste mas lenta y de una dosis inicial y de mantenimiento menores.
Las dosis por encima de 10 mg/dlia no han demostrado ser mas eficaces que las dosis més bajas, y pueden aumentar a incidencia de sintomas exirapiramidales. Dado que no se ha evaluado la seguridad para
dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben utiizar dosis por encima de este nivel
Pacientes de edad avanzada
e ecomienda una dosis ical de 0.5 mo dos veces al dia. Esta dosis puede ndividuazarseen ncrementos de 05 g, 2 veces al e, hasta 1.2 g, dos veces l
Poblaciones pedidtica:
Risperidona no esta recomendado en riios menores de 18 afios con esclizofrenia debico aa ausencia de datos deefcaci
i mos bipolar

Adultos
RISPERIX® se debe administrar una vez al dia, comenzando con 2 mg de risperidona. Si se requiere ajuste de dosis, se debe realizar a intervalos de 24 horas como minimo, y en incrementos de 1 mg por dia
Risperidona se puede administrar en dosis flexibles en un intervalo de 1a 6 mg al dia para optimizar el nivel de eficacia y tolerabilidad para cada paciente. Las dosis diarias mayores de 6 mg de risperidona no se
han investigaco en pacentes con episocio maniacos. A1 igual que con 10ds o atamientos sinomatcos, fuso coninuado e FISPERIX® debe se evallado y ustficac permanentemente
Pacientes de edad avanzada
So recormianda una dods itial de 0.5 mg dos veces al dia. Esta dosis pued indvidualizarse en incrementos de 05 mg dos veces al dia & 1 a 2 mg dos veoes al dia, Se debe laner precaucien, ya que la
experiencia en pacientes de edad avanzada es limitada.
Pobiacion peddtica

Risy

eridona no esta recomendado en nifios menores de 18 afios con mania bipolar debido  la ausencia de datos de eficacia.

S8 vacomianda una dook mecal b 0,25 mg de 1 soluctn ral o5 vecs ol Lo I es la for v mg. Esta dosis se puede ajustar individualmente con
incrementos de 0,25 mg tos veas o dia con una i5CUeNG no Superio un il 1 y 1o o, o2 Regesario La doss Sptma para fa mayora il pacnemes s de 0,5 mg dos veces al dia. Algunos pacientes,
sin embargo, se pueden beneficiar de una dosis de hasta 1 mg dos veces al dia
RISPERIX® no se debe utiizar durante més de 6 semanas en pacientes con agresion persistente en la demencia de tipo Alzheimer. Durante el tratamiento, los pacientes deben ser examinados frecuentemente
y de forma regular y se debe reevaluar la necesidad de mantener el tratamiento.

Nifos y adolescentes de 5 a 18 arios de edad
Para pacientes de >50 kg de peso se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg una vez al dia. Esta dosis se puede ajustar individualmente con incrementos de 0,5 mg una vez al dia con una frecuencia no
superor & un dia sy lro 10, sf s necesard,La doss ptima perafa mayortsde los pacentes es de 1 mg uravez l i, Algunos pacients,si embargo, pueden benefiarse d una dois de 0.8 mg Una vez
al dia mientras que ofros pueden requerir 1,5 mg una vez al dia. Para pacientes de <50 kg de peso se recomienda una dosis inicial de 0,25 g de la solucion oral una vez al dia. La solucion oral es la forma
farmacéuiica recomendada para adminisirar 0,25 mg. Esta dosis se puede ajustar individualmente con incrementos de 0,25 mg una vez al dia con una frecuencia no superior a un dia sty olro no, si s necesario.
La dosis optima para la mayoria de los pacientes es de 0.5 mg una vez al dia. Algunos pacientes, sin embargo, pueden beneficiarse de una dosis de 0,25 mg una vez al dia mientras que otros pueden requerir
0,75 mg de la solucién oral na vez al dia. La solucion oral es la forma farmacéutica recomendada para administrar 0,75 mg. Aligual que con todos los tratamientos sinfométicos, el uso continuado de RISPERIX®
debe ser evaluado y justificado permanentemente
RISPERIX® no estd ecomendico e nias manores de  afos de edad diagnostcados con rastomo de a conducts, debido e no est experiencia o nifs menores e § afos de edad con ese vastoro
insuficiencia renal
L% paciontes con nsfieancia renal tienan menos capacidad de ciminar fa fraccien anfipsicsica acfiva que los adufos con funcion renal normal, Los pacientes con deterioro de la funcion hepdfca presentan
elevacion de la concentracion plasmatica de la fraccion liore de risperidona. Independientemente de la indicacion, tanto la dosis inicial como las consecutivas deben reducirse a la mitad, y el ajuste de la dosis
debe ser mas lento en pacientes con insuficiencia renal o hepatica. RISPERIX® se debe usar con precaucion en estos grupos de pacientes

Forma de administracion
RISPERIX® es para uso por via oral. Los alimentos no afectan a la absorcion de RISPERIX®.
Si se suspende el tratamiento, se aconseja hacerlo de forma progresiva. En muy raras ocasiones han sido descritos tras la discontinuacion brusca de altas dosis de medicamentos antipsiceticos, sintomas
agudos de retirada, incluyendo, néuseas, vomitos, sudoracion, e insomnio. También pueden reaparecer los sintomas psicaticos y se ha notificado la aparicion de trastomos del movimiento involuntarios (tales
como acatisia, distonia y discinesia)
Cambio desde otros antipsicdticos
Cuando sea apropiado desde el punto de vista médico, se recomienda interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia con RISPERIX®. También, y si es adecuado
desde el punto de vista médico, cuando se trate de interrumpir un tratamiento con antipsicaticos depot, se puede iniciar la terapia con RISPERIX®, reemplazando a la siguiente inyeccion programada. Se debe
evaluar periddicamente la necesidad de continuar con la medicacion antiparkinsoniana en uso.

CONTRAINDICACIONES
En pacientes tratados con risperidona se han observado reacciones de hipersensibilidad, incluyendo reacciones y RISPERIX® esté en pacientes con
conocida a risperidona o a cualquiera de los excipientes del producto,

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES
n demenci
B o b el pacientes de edad avanzada con demencia
En un meta-analisis de 17 ensayos controlados con antipsicdticos atipicos, incluyendo risperidona, los pacientes de edad avanzada con demencia tratados con antipsicdticos atipicos, presentaron un aumento
de la mortalidad comparado con los pacientes que reciieron placebo. En los ensayos controlados con placebo sobre risperidona oral en esta poblacion, la incidencia de mortalidad fue del 4,0% en los
pacientes tratados con risperidona y del 3,1% en los tratados con placebo. La razon de probabilidades (intervalo de confianza exacto del 95%) fue de 1,21 (0.7; 2,1). La edad media (intervalo) de los pacientes
que fallecieron fue de 86 arios (intervalo de 67 2 100). Los datos e dos grandes estudios observacionales mostraron que los pacientes de edad avanzada con Gemencia que son tratados con antipsicoticos
convencionales presentan también n pequefio aumento Gl riesgo de muerte en comparacion con los no tratados. No hay datos suficientes para dar una estimacion firme de la magnitud Gl riesgo y la causa
del aumento del riesgo no se conoce. El alcance de los hallazgos sobre el aumento de la mortalidad en los estudios observacionales no esta claro, podria atribuirse al antipsicdtico en contraposicion a ciertas
caracteristicas de los pacientes.
Uso concomitante con furosemida
En ensayos contoiados con placebo sobre risperidona e pacientes con demencia, el alamiento con urosemida més risperidona se asocé @ una ncidencia mayor de motaidad (7.3% edad media 89 as,
intervalo 75-97) que la observada en pacientes tratados con risperidona sola (3,1%; edad media 84 arios, intervalo 70-9) o con furosemida sola (4, 1%; edad media 80 afos, intervalo 67-90). El aumento de la
mortalidad en pacientes tratados con furosemida mas risperidona fue observado en dos de los cuatro ensayos clinicos. El uso concomitante de risperidona con Ty chodaeos (principalmente diuréticos del tipo
de las tiazidas utiizados a dosis bajas) no se asocio con hallazgos similares. No se ha encontrado ningtin mecanismo fisiopatologico que explique este hallazgo, ni se ha observado una causa uniforme de las
muertes. No obstante, hay que tener precaucion y considerar los riesgos y beneficios de esta combinacion o el co-tratamiento con otros diuréticos potentes antes de decidir su uso. En pacientes tratados con
olros diuréticos a a vez que con risperidona no se ha observado aumento de la incidencia de mortalidad del tratamiento, la fue un factor de I de mortalidady,
por lo tanto, se debe tener precaucion y evitarse en pacientes de edad avanzada con demencia

En los ensayos clinicos aleatorizados controlados con placebo realizados con pacientes con demencia tratados con algunos antipsicéticos atipicos, se ha observado que aumenta aproximadamente 3 veces
el riesgo de acontecimientos adversos cerebrovasculares. Los datos agrupados de seis estudios con risperidona, controlados con placebo reaiizados principalmente en pacientes de edad avanzada (> 65
afios de edad) con demencia demosiraron que se produjeron ACVS (graves y no graves, combinados) en el 3,3% (33/1.009) de los pacientes tralados con risperidona y en el 1,2% (8/712) de los que recibieron
placebo, La razén de probabildades (intervalo de confianza exacto del 95%) fue de 2,96 (1,34; 7.50). Se desconoce el mecanismo de este aumento del fiesgo. No se puede excluir Ln aumento del riesgo para
otros antipsicdticos u otras poblaciones de pacientes. Risperidona debe utiizarse con precaucion en pacientes con riesgo de infarto cerebral
Elrlesgo de ACVs fue significativamente mayor en pacientes con demencia mixta o vascular cuando se comparé con la demencia de tipo Alzheimer. Por tanto, pacientes con otros tipos de demencia que no sea
Ia de lipo Alzheimer no deben ser tratados con risperidona. Se recomienda a los médicos que valoren los beneficios y riesgos del uso de risperidona en pacientes de edad avanzada con demencia, considerando
los factores predictivos de riesgo de ictus en cada paciente. Se debe nformar a pacientes|cuidadores para que notfiquen inmediatamente Ios signos y sintoras de posibles ACVs, como debilidad o entumeci-
miento repentino de cara, brazos o pernas, y problemas de\ habl 0 visules. Se corsiderarén sin demora ods g opciongs de atamirto, incluca [a suspensicn derisperidona

debe utilizar a
el vy 0 oG 0 . y sl o o ag s Gt P o paciine o ara 106 s e e aios paclentas Con 16Quan a0, congeranco fa ncesidad de coninuar e TaiamEno




Hipotension ortostética

Debido a a actvidad alfa-bioqueante d risperdons, pueden aparccer episodio de ipolension(rtsttca), especiamente dutante e perodo ical de juste d I dosi.Se ia observado Hipalension cin-
camente significativa después de la el u risperidona y Fisperidona e debe usarcon precaucién en pacintes con enfemedades cardiovescilares
(b5 Insuilencia cardiaca, ifarlo 06 Miocarao, aféradonss 06 Conduton hipovolemia ) siguiendo las de ajuste gradual de la dosis. Si
aparscen cuadros de Hpoiensen, debe ds valorarss i feduceion 6o a dosis

55 han notficao cacos da lucopena. neutroperia y agrandocios's con antipsicgtioos inclida isperidona, La agranulosiosis ha sido notfeada en muy raras ocasionss (<1/10.000 pacientes) durane la
experiencia post-comercializacion. Pacientes con un historial de un bajo recuento de gldbuios blancos clinicamente significativo (GB) o una inducida por Geben ser
aioriZ2cos Gurants o8 piTeros meses 06 TalaMIento  Se Gonsiderard inarumpi | atamento con fisperiaon s Aparecen Ios primercs Sgnes de clsminucian clinicaman swgmﬂca\vva de GB, en ausencia
de otros factores causales.
Pacientes con neutropenia clinicamente significativa deben ser cuidadosamente monitorizados por Ia fiebre u otros sintomas o signos de infeccion y se deben tratar inmediatamente en caso e aparecer
esos intomag o cignos. En paciens con newtroperia gave (1ecuento fotal de neuirofios < x109/L) se debe nferrumpir el atamiento con isperidona y conirolar o5 niveles de GB hasa [a recuperacion

i ic l

Los ue tienen del receptor de la dopamina se han asociado a a induccion de discinesia tardia, que se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predomi-
nantemente de la lengua y/o de la cara. EI inicio de los sintomas extrapiramidales es un factor de riesgo de discinesia tardia. i aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, se consideraré la posibilidad de
suspender la administracion de todos los antipsicticos. Se requiere precaucion en pacientes que reciben tanto psicoestimulantes (p. e, mefilienidato) como risperidona de forma concomitante, ya que pueden
aparecer sintomas extrapiramidales al ajustar uno o ambos medicarmentos. Se recomienda la retrada gradual del trtamiento estimulanie

indrome
£l Sindrome Neuroléptico Maligno que por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad auténoma, alteracion de la conciencia y elevacion de la creatina fosfoquinasa sérica; se han dado casos con
antipsicoticos. Otros signos pueden ser mioglobinuria (rabdomidlsis) e insuficiencia renal aguda. En este caso, se suspendera la administracion de todos los antipsicdicos, incluida risperidona.

nferm rkin mencia de los cuer

Los médicos deben sopesar [os riesgos y los beneficios de recetar antipsicdticos, incluida risperidona, a pacientes con enfermedad de Parkinson o con Demencia e los cuerpos de Lewy (DLB). La enfermedad
de Parkinson puede empeorar con risperidona. Ambos grupos tienen un mayor riesgo de Sindrome Neuroléptico Maligno y una mayor sensibiidad a los antipsicticos; estos pacientes fueron excluidos de
los ensayos linicos, Las manifestaciones de sie aumento de a sensbldad pueden consist en confusi, embotamiento, inestabiicd postural y oaidas fecuentes, adems de sinomas exapiamidales
mia y di i

B E risperidona, se han notiicado casos de hiperglucemia, diabetes melitus, y exacerbacion de una diabetes preexistente. En algunos casos, se ha notificado un aumento del peso
corporal previo que puede ser un factor de predisposicién. La asociacion con cetoacidosis se ha notificado muy raramente y raramente con coma diabético. Se recomienda una monitorizacion clinica adecuada

le acuerdo con las guias antipsicéticas tiizadas. A los pacientes tratados con antipsicoticos atipicos, incluyendo risperidona, se les debe monitorizar los sintomas de la hiperglucemia (tales como polidipsia,
poliuria, polifagia y debilidad) y a los pacientes con diabetes melitus se les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucosa.

e ha natficado un aumento de pesosignifictio con l so de isperdona. Se debe relizarregulamente una moriorzacion del peso

liperprolactinemia

La mperpm\ac\memya 5 unefect adverso comin del rataienio con isperidona, Se recamienda a evaluacion del vl lagmatco de prlactna en pacientes con evidencia de posiles eleclos adversos
la prolactina (e, astornos del periodo mensrual, anovulacién, trastorno de fertiidad, disminucion de la liido, disfuncion eréoti, galactorrea). Estudios de cultivo tisular sugieren

o ol Go0miento Calar o 1racres do bocho en humancs S0 puoto SSUMLIAI Bt s pralacina.S6 rocamionda pécaLion o pacionts con Un ot GIMCs ivanie, aunduo no o ha demodrad s

ahora ninguna asociacion clara con la administracion de antipsicdticos en estudios clinicos y epidemiolégicos. Se debe utiizar con precaucion fisperidona en pacientes con hiperprolactinemia preexistente y

en pacienes con pasibs mores dependentes de proacina

ngacion

En muy raras ocasiones, se han noificado casos de 6n del QT tras la 6n. Como ocurre con o hay que tener precaucion cuando se receta risperidona a pacientes con
conocidas, familiares de del QT, bradicardia o trastornos de los electrolitos (hipopotasemia, hipomagnesemia), porque puede aumentar el riesgo de
que se produzcan efects 6 yenel uso con que prolongan el intervalo QT.
nvulsion

i
isperidona debe utilzarse con precauicion en pacientes con antecedentes de convulsiones o de otros rastornos que puedan reducir potencialmente el umbral convulsivo,

Priapismo.

I vatamiento con sparidona puede dar lugar a priapismo, por sus efectos boqueantes lfa-acanérgicos

equiacion de Ia temperatura corporal

e haatribuido a los antipsicdficos la Yieracien deta capacidad del organismo de reducir la temperatura corporal central. Se aconseja tomar risperidona a p
vayan a experimentar Circunstancias que puedan contribuir a una elevacion e la temperatura corporal central, . el., efercicio intenso, exposicion a calor exiremo, tratamiento concomitante con medicamentos
de actividad anticolinérgica o deshidratacion

omas de la sobredosis de determinados medi-

En los estudios preclinicos con risperidona se observé que tiene un efecto antiemético. De producirse en los seres humanos, puede enmascarar los signos y
camentos o de trastornos como la obstruccion intestinal, el sindrome de Reye y los tumores cerebrales.

Insuficiencia renal y hepatica

La capacidad de eiminacion del principio activo antipsicatico en pacientes con insuficiencia renal es menor que en adultos con una funcin renal normal. Los pacientes con insuficiencia hepética presentan un
aumento en las concentraciones plasmaticas de la fraccion fibre de risperidona,

Tomboermbolsmo venose

Se o (TEV) cor o que los pacientes tratados con antipsicticos presentan con frecuencia factores de riesgo adauirido de TEV,
o s e nesgo posibles 55 deben ieiiicar nies y duranle e Fatamionlo con nspendona y deben aplicarse medidas preventivas.
Sindrome deliis flcido intraoperatorio

Se ha observado sindrome del irs flacido intraoperatorio (IFIS) durante la cirugia de cataratas en pacientes tratados con medicamentos con efecto antagonista alfa-1A-adrenérgico, incluyendo risperidona. EI
IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de la intervencion. Se debe informar al oftalmdiogo antes de la cirugia sobre el uso actual o pasado de medicamentos con efecto
antagonista alfa-1A-adrenérgico. €| beneficio potencial de la interrupcion del tratamiento con bloqueantes-alfa antes de la cirugia de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al riesgo de
interrumpir el tratamiento antipsicatico.

Antes de prescribi risperidona a un nifio o adolescente con trastoro de la conducta se deben analizar completamente las causas fisicas y sociales del comportamiento agresivo tales como el dolor o las
condiciones ambientales inadecuadas. E| efecto sedativo de la risperidona deber ser estrechamente controlado en esta poblacién debido a las posibles consecuencias sobre fa capacidad del aprendizaje. Un
cambio en el periodo de administracion de la risperidona podria mejorar el impacto de la sedacién en las facultades de la atencion de nifos y adolescentes.

Risperidona se asocid a aumentos medios del peso corporal y del indice de masa corporal (IMC). Se recomienda la medida del peso basal antes de iniciar el tratamiento y un control regular del peso. Las
variaciones de Ia talla en los estudios de extension abiertos de larga duracion estuvieron dentro de lo previsto para la edad. El efecto del tratamiento a largo plazo de a isperidona sobre la maduracion sexual y
Ia altura no se ha estudiado adecuadamente. Debido a los posibles efectos de hiperprolactinemia prolongada en el crecimiento y maduracion sexual en nifios y adolescentes, se realizaran evaluaciones clinicas
regulares del estado endocrinologico, como mediciones de la talla, el peso, la madurez sexual, control de la funcion menstrual y otros posibles efectos relacionados con prolactina.

Resultados de un pequeno estudio observacional post-comercializacion mosiraron que individuos de edades enlre 0 8 y los 16 aros expuestos a risperidona eran de media aproximadamente de 3 a 4.8 cm
més altos que aquelios que recibieron otros antipsicdticos atipicos. Este estudio no era adecuado para determinar si la exposicion a risperidona tuvo algtn impacto en la altura final del aduito, o si el resutado
fue debido al efecto directo de risperidona en el crecimiento dseo, o al efecto de la propia enfermedad subyacente en el crecimiento 6seo, 0 el resultado de un control mejor de la enfermedad subyacente
resulta en un aumento en el crecimiento lineal

Durante el tratamiento con risperidona se eberia también realizar una evaluacion regular de los sintomas extrapiramidales y oiros trastormos del movimiento.

Excipientes

Los comprinidos ecubertos contienen lactosa. Los pacientes con inoerancia herediaria  galactos, deficenca olal e lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa o deben lomar este
medicamento.

La solucién oral contiene cido benzoico. El aumento de la bilirubinemia seguido al desplazamiento de la albimina puede aumentar la ictericia neonatal, que puede dar lugar a kemicterus (depositos de
bilirubina no conjugada en el tejido cerebral).

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA
‘mbarazo

Noexisten sobrela utiizacion de risp mujeres Risperidona no fue teratogena en estuci les, pero otros tipos parala
Se desconoce el posible riesgo para los seres humanos.
Los recién nacidos expuestos a antipsiodticos (incluyendo risperidona) durante el tercer trimestre de embarazo estan en peligro de sulrir reacciones adversas como sinfomas extrapiramidales y/o sintomas de
abstinencia que pueden variar en gravedad y duracion tras el parto. Se han notificado casos de sintomas de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria o alteraciones alimenti-
cias. Por consiguiente, se debe vigilar esirechamente a los recién nacidos.
RISPERDX no debe uiizarsecurante f amberazo except i fuera claramente necesario, i se considera necesaro suspendar s adminilracién durante el embarez0,no debe hacerse de forma reperiine.
En estudios realizados con animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan con la leche materna. Se y 9-hich pequenas cantidades
poriache matema en seres humanos. No se dispone de datos sobre reacciones adversas en los lactantes, [ tanto, deberia sopesarse el beneficio de PR posibles riesgos para el nifo.
ertilida
Aligual que otros antagonistas de los receptores dopaminérgicos D2, risperidona aumenta los niveles de prolactina. La hiperprolactinemia puede suprimir la hormona hipotalémica GnRH, dando lugar a una
disminucién de la secrecion de la gonadotropina pituitaria. Esto a su vez, puede inhibir a funcién reproductora afectando a la esteroidogénesis gonadal en pacientes mujeres como varones.
l0 se observaron efectos relevantes en los estudios preciinicos,

CON OTROS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

In
Flrmaos e prolngan ol ingrvalo QT
Coro ocure con otr0s antpsicdicos, se recomienda precaucion cuando se recele risperidona oon medicamentos que se sabe gue prolongan el intenvalo QT, tales como, antarimicos (0. ¢f, quinidina
disopiramida, procainamida, propafenona, amiodarona, sotalol), (es decir, amitrptiina), icl decir, maprotiine), aigunos anthistaminicos, otros antipsicdticos,
algunos antipaludicos (es decir, quinina y mefloquina) y con que pruducen electroltico bradicardia o aquellos que inhiben el metabolismo
hepatico de risperidona. Esta lista es indicativa y no exhaustiva
Fémacos de accién central y alcohol
Se debe usar risperidona con precaucion en combinacion con oiras sustancias de accion central incluyendo notablemente el alcohol, opiaceos, antinistaminicos y benzodiazepinas debido al riesgo del
aumento de  sedacien

vodopa y agonistas de la dopamina
Hiepeae puede antagonizar el efecto de la levodopa y de otros agonistas de la dopamina. Si esta 6n es necesaria, en la fase final de la enfermedad de Parkinson,
e debe prescii 2 dossefetia ms bja de caca aamien
Fémacos con efecto hipoter

Se ha abservado hpotension cliicamente significatia despus de la conel uso de risperidona y tratamient
Psicoestimulantes

Eluso de (p. el y risperidona puede provocar sintomas extrapiramidales conduciendo a cambios en uno 0 ambos tratamientos.
Palperidona

No se recomienda la administracién concomitante de RISPERIX* oral con paliperidona ya que paliperidona es el metabolito activo de risperidona y la combinacion de los dos puede suponer una exposicion
aditiva a la fraccion antipsicdtica activa.

Los alimentos no afectan a la absorcion de RISPERIX".

La risperidona es principalmente metabolizada a través del CYP2D6 y en menor medida a través del CYP3Ad. Ambas, la risperidona y su metabolito activo 9-hich son sustratos de la

P {9p-P), Las sustancias que modican a achidad de CYPZDG, o ustancias que iniben o inducen poteniemente f CYPaA4 vl i actvidad de la go-P.pueden s o s Tarmatacmées oo s racein
antipsicética activa de risperidon:

innibidors polenes Go CYPEDE

La administracién concormitante de RISPERIX® con un inhibidor potente de CYP2D6 puede aumentar las concentraciones de risperidona en plasma, pero en menor medida de la fraccien antipsicdtica activa
de risperidona. Dosis més altes de un inhibidor potente de CYP2D6 pueden elevar las concentraciones de la fraccion antipsicdtica activa de risperidona (p.ej., paroxetina). Se espera que otros inhibidores
de CYP2D6, como quinidina, puedan afectar a las concentraciones de risperidona en plasma de forma similar. Cuando se inicia o interrumpe la administracion concomitante de paroxetina, quinidina u otros
inhibidores potentes de CYP2D6, especiaimente a dosis més altas, el médico debe volver a evaluar la dosificacion de RISPERIX




Inhibidores de CYP3A4 y/o go

L2 sdaritiation conoavnian de RISPERIX® con un inhibidor potente de CYP3A4 y/o de la gp-P p

Cuando se inicia o inerrumpe la administracion de iirakonazol U ofro inhibidor pofente de CYP3A4 yjo ds \a gp-P, el médico debe volver a evaluar la dusmcamon e RGPERIX:.

Inductores de CYP3A4 y/o gp-P

rrum

iico debe volver a evalua

dosificacion de

a.
PERIX®. Los inductores de CYP3A4

activa de risperidona en plasma.

La admlmsﬂacmn concamiante con un inductor potnte e CYPGA4ylo do a go-P puede cismin las concentaciones de I faccion antpsioca acia de isperidona en pasma, Cuando se icia o e
e la u otro inductor potente de CYP3A4 y/o de la gp-P, el médi rla IS

t
ejercen

S clocio de forma fiempo.dependienic y puecia lovar l mencs 2 semans aicanar e ciecta Mximo despius de la inroduorion. P 6l coirario en & intamupcibn, a induccion de CYP8Ad pucde llvar &

menos 2 semanas para disminuirlo
Férmacos altamente unibles a proteinas

Cuando RISPERIX® se adminisira con fémacos altamente unibles a proteinas, no hay desplazamiento de las proteinas plasmaticas de ningan farmaco clinicamente relevante. Cuando se administra medicacion
soncomiate, e dsbe consulara siaueta conespondients paa informacon de a uia metabgicay Ia posicls necesidad e ajusarf dosis

oo estudios de nieracciones se han relizado solo en adulfos. La elevancia de lo resultados de estos estudios en pacientes pedidtricos se desconoce. La

(p.¢j., metilfenidato) con RISPERIXZ, en ifios y adolescentes, no altero la farmacocinética ni la eficacia de la risperidona

S enumeran abelo jemplos d émacos e pueden potenciamene neraccionar 0 que s demasir e no neraccionan confisperidons

Efecto de otro:

isperidon:

Antibacterianos:

« Ertromicina, un inhibidor moderado de CYP3A e inhibidor de la gp-P, no cambiala farmacocinética de risperidona y de la fraccion antipsicoica activa de risperidona
Rifampicina, un inductor potente de CYP3A4 e inductor de la gp-P, disminuye las concentraciones plasmaticas de la fraccion antipsicdlica activa.

Anticolinesterasas:

pezilo y galantamina, ambos sustratos de CYP2D6 y CYP3A4 no tienen un efecto clinicamente relevante sobre la farmacocinética de la fraccion antipsicética activa.

Anuepﬂépﬂccs

« 'Se ha demostrado que la carbamazepina, un inductor potente de CYP3A4 e inductor de la gp-P, disminuye las concentraciones plasméticas de la fraccion antipsiodtica activa de risperidona. Se han
observado efectos similares p. ej., con fenitoina y fenobarbital que también son inductores de a enzima CYP3A4 hepatica y d la glucoproteina P.
« Topiramato reduce modestamente la biodisponibilidad de risperidona, pero no de la fraccion antipsicdtica activa. Por tanto, no es probable que esta interaccion sea clinicamente significativa.

Antiftingicos

« Itraconazol, un inhibidor potente de CYP3Ad y un inhibidor de la gp-P, a dosis de 200 mg/dia, increments las concentraciones plasmaticas de la fraccion antipsicdtica activa en alrededor de un 70%, a

dosis de risperidona de 2 a 8 mg/dia.

« Ketoconazol, un inhibidor potente de CYP3A4 y un inhibidor de la gp-P, a dosis de 200 mgidia aumento las concentraciones plasméticas de risperidona y disminuyo las concentraciones plasméticas de

9-hidroxi-risperidona.
Antipsicéticos:

« Las fenotiacinas pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona pero no las de la fraccion antipsicotica activa.

Antivirales:

« Inhibidores de la proteasa: No hay datos de estudios formales disponibles; sin embargo, dado que ritonavir es un potente inhibidor de CYP3A4 y un inhibidor débil de CYP2DS, ritonavir y los inhibidores de
Ia proteasa potenciados por fitonavir pueden elevar las concentraciones de la fraccion antipsicotica activa de risperidona.

Beterblogueanes

« Algunos beta-bloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona, pero no las de la fraccion antipsicética activa.

Bloquezntes do o canals de calco
milo,
Famacos gastrontesinales

* Antagonistas del receptor-H2: Cimetidina y ranitidina, ambos inhibidores débiles de CYP2D6 y CYP3A4, aumentan la biodisponibilidad de risperidona, pero

activa.
ISRS y antidepresivos triciclicos:

lo, un inhibidor moderado de CYP3A4 y un inhibidor de la gp-P, aumenta las concentraciones plasméticas de risperidona y dela fraccion antipsictica activa

la de la fraccion

« Fluoxetina, un inhibidor potente de CYP2D, aumenta las concentraciones plasmaticas de risperidona pero en menor medida de la fraccion antipsicdica activa
« Paroxetina, un inhibidor potente de CYP2D6, aumenta las concentraciones plasmaticas de risperidona, pero, a dosis de hasta 20 mg/dia, en menor medida las de la fraccion antipsicdtica activa. Sin

embargo, dosis mas altas de paroxetina pueden elevar las concentraciones de la fraccion antipsicdtica activa de risperidona.
* Los anidspresivo riciccos pueden aumenta 125 concentraciones plasmaticas d fisperdona pero 1o a5 e faccion antpscoica actva Amilipiina o afeta a armacocinética e ispsridona o e

Ia fraccion antipsicética act

+ Serrling, un inhbidor il e CYP2D6, y fluvoxamina, un inhibidor débil de GYP3A4, a dosis de hasta 100 mg/dia no esta
fraccién antipsicética activa de nspendona
ofr

Efecto de risperidona en la

Antiepilépticos:

« Risperidona no presenta un efecto clinicamente relevante en la famacocinética de valproato o topiramato.

Antipsicéticos:

ambios
Sin b, dosi da Setaina o flvexarming més alts que 100 g/ pusden levar 1as Ganceniraciones a1 fatcon anipsiooioa aciva da nspendona
otros

« Aripiprazol, un sustrato de CYP2D6 y CYP3A4: Los comprimidos o inyecciones de risperidona no afectaron a la farmacocinética de la suma de aripiprazol y su metabolito activo, dehidroaripiprazol.

Glucosidos digitalicos

« Risperidona no muestra un efecto clinicamente relevante en la famacocinética de digoxina

itio:
. mspenaona nomuestiaun efecto

Ver sec

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Lainfluencia de RISPERIX® sobre la capacidad para conducir y utiizar maquinas es pequefia o moderada, por sus posibles efectos sobre el sistema nervioso y la vista. Por tanto, se aconsejaré a los pacientes
que no conduzean i utlicen maquinas hasta conocer su sensibilidad individual.

REACCIONES ADVERSAS

linicamente relevante en la farmacocinética del litio.

Las reacciones adversas (RAs) notificadas con mas frecuencia (incidencia 2 10%) son: Parkinsonismo, sedacién/ somnolencia, cefalea e insomnio.

Las reacciones adversas (RAs)

incluyen

catisia

 aavortencias y procascionss respecto aa moralidad aumentada en pacieles de edad avanzada con demencia qué feciben concormitantemerte uroseria

A continuacion, se citan todas las RAs noﬂﬁoadas en ensayos clinicos y tras la experiencia post-comercializacion con risperidona estimada en funcion de la frecuencia a partir de ensayos clinicos. Se aplican
los siguientes términos y frecuencias: muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (21/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y no conocida (no se puede

estimar a partir de los datos disponibles)

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Ao, embolamiento afectivo,
anorgasmia

Clase de sistomay Reacciones adversas
organo Frecuencia
Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras No conocida
Infecciones ¢ preumonia, bronquis, nfeccion | nfeccion del o respialoro, s, infeccion
infestaciones del tracto respiratorio superior, infeccion ocular, amigdalitis, onicomicosis,
sinusits, nfeccion del acto uiinario, | celuits, nfeccion localizada, nfeccion virica,
infeccion del oido, gripe acarodermatitis
Trastornos de a sangre neuopenia, disminucion del recuenio e | agrandlosiiosis
y del sistema linfético glébulos blancos, frombocitoperia, anermiz,
Gisminccien del hematoorio, aumento del
recuento de eosinofios
Trastormos del istema Hipersensibiidad Teaccion anafiactoa:
inmunoldgico
Trastornos Hiperprolactinemia® Secrecion napropiada de la
endocrinos hormona antidiurética, presencia
de glucosa en a orna
Trastornos del umento de peso, aumento del | diabetes mellius’, hiperglucemia, polidipsia, | moxioacion por aguar, ipogluce: | cetoacidosss
metabolismo y de la apeit, disminucion de apelio | disminucion de péso, ancrexia, aumento del | mie, hiperinsulinemia, aumento de | diabética
nutricion colesterol en sangre fos tiglcéridos en sangre.
Trastornos insomnio® ‘rasiomos del sueno. agitacion, | mania, estado de coniusion, disminucion de la_ | catatonia, sonambulismo, trasiomo
psiquiatricos depresion, ansiedad Toic, nerviosismo, pesadilas almentario elacionado con @

Trastornos del sistema | sedacion/
i somnolencia, parkin-
sonismo, cefalea

acalisiat, distonia’, mereo, discie-
siat, temblor

discinesia tardia, isquemia cerebrovascular, sin
respuesta a estimulos, pérdida de la conscien-
cia, disminucion del nivel de consciencia, con-
wulsion, sincope, hiperactividad psicomotora,
trastorno del equilibrio, coordinacion anormal,
mareo postural, alteracion de la atencion,
disartria, disgeusia, hipoestesia, parestesia

sindrome neuroléptico maligno,
trastorno cerebrovascular, coma
diabético, iubeo de la cabeza

Trastornos oculares.

vision borrosa, conjuntivits

fotofobia, sequedad ocular, aumento del
lagrimeo, hiperemia ocular

glaucoma, trastomo del
movimiento de los ojos, giros de
I0s 0jos, costras en el borde del

pérpado, sindrome del s flacido
(intraoperatorio)*

rmlomos del oidoy
del laberint

vértigo, acufenos, dolor de oidos.

Trastornos cardiacos

taquicardia

fibrilacion auricular, bloqueo auriculoventricu-
far, rastormos en la conduccion, prolongacion
del intervalo QT en el electrocardiograma,
bradicardia, anomalias del electrocardiograma,
palpitaciones

artitmia sinusal

Trastornos vasculares

hipertension

hipotension ortostatica, hipotension, rubor

embolismo pulmonar, trombosis
venosa




respiratoria.

Trastornos Gisnea, dolor faringolaringeo, tos, | neumonia por aspiracion, congestion sindrome de apnea del suefo,
respiratorios, toracicos epistaxis, congestion nasal pulmonar, congestion del racto respiatorio, | hiperventilacion
y mediastinicos estertores, sibilancias, disfonia, alteracién

Trastornos
jastrointestinales

dolor abdominal, malestar abdomi-
nal, vomilos, néuseas, estrefimiento,
diarrea, dispepsia, sequedad

oca, dolor de muelas

incontinencia fecal, fecaloma, gastroenterits,
disfagia, flatulencia

pancreaits, obstruccion intestinal
hinchazon de la lengua, queilits

Trastornos de la piel y exantema, eritema urtcaria, prurito, alopecia, hiperqueratosis, ec- | erupcion debida al medicamento, | angioedema ‘Sindrome de

deltejido subcutaneo cema, sequedad de la piel, decoloracion de la | caspa Stevens-Johnson/
piel, acné, dermaiits seborreica, alteraciones necrolsis epider-
de la piel. lesiones de la piel mica téxica®

Trastornos
musculoesqueléticos y

espasmos musculares, dolor
TURCuossaUBEIco, dolor de espal-
da, arralg

‘aumento de la creatina fosfoquinasa en
sangre, anomalia postural, rigidez de las
articulaciones, hinchazon de las articulaciones,

rabdomisiisis

del tejido conjuntivo
debilidad muscular, dolor de cuello

Trastornos renalesy incontinencia urinaria polaquiuria, retencion urinaria, disuria

urinario
Emburuo. puerperioy
condiciones neonatales

sindrome de abstinencia neonatal

dsfunciéneréol, rastono de la eyeculscén,
amenorrea, trastornos menstru

priapismo, retraso en la mensirua-
cion, congestin mamaria, aumento

Trastornos del aparato
ydela

mama Gecorasia, galaclones, dstuncion sexvl, | de s mamas, seciecion mamana
dolor de las mamas, malestar de las mamas,
secrecion vaginal

Trastornos generales y ‘edemar’ pirexia, dolor en el pecho, | edema facial, escalofrios, aumento de hipotermia, disminucion de la

alteraciones en el lugar astenia, fatiga, dolor Ia temperatura corporal, alteracion de la temperatura corporal, fraldad

de administracion marcha, sed, molestias en el pecho, malestar, | en las exiremidades, sindrome
sensacion de anomalias, malestar de retirada del medicamento

endurecimiento®
Traston aumento de las ransaminasas, aumento de la | ctericia

gamma-ghiamilranserasa, aumento de s

s
hepatobiliares
enzimas hepai

Lesiones, intoxicacio- caidas dolor debido al procedimiento
nes y complicaciones
de procedimiento
a Lz amenorrea, anovulacion, galactorrea, , disminucion de la libido,
placebo, se U 0,18% de | dos con 7 0.11% ael Gy lacebo. En Geneal 4 ncidenci e todos 0 ensayos clicas fue e un 0.43% en odos os
pacenis vtados con spendons.
c rispericona.
d 0 parkinsonismo, babeo, bradicinesia, hipocinesia, inesia, rgidez nucal,
, tomblor 1ud, hipercingsia temblor,
el diste La distonic hipert torticolis,
iotonia, opsiciono bleLroison S

inegulr, oligomenorrea. Edema incluye edema generalizado, edema periféico, edema con fovea.

noficadas conlas
Pahpendona es el metabolilo activo de risperidona, por 0 tanto, los perfiles de las reacciones adversas de estos compuestos (incluyendo ambas formulaciones la oral y la inyectable) son relevantes entre
sl Ademés delasreacciones achersas anteriomenie mencionadas, se han notificado las siguientes reacciones adversas con el uso de paliperidona, las cuales se espera que aparezcan con rispefidona
Trastomos cardiac
Sindrome de !aqu\cardla postural ortostatica.
Efectos de clast
Como oG 6on airos antpsicaicos, se han noficado casos muy raros de prolongacicn del QT en la experiencia post.camercializacion de rsperidona, Otras efectos cardiacas relacionados con la clase
notficados con los antipsicdticos que prolongan el intervalo QT son arritmia ventricular, fibrilacion ventricular, taquicardia ventricular, muerte subita, paro cardiaco y Torsade de Pointes.
Tromboembolismo venoso

(f d venoso entre los que se incluyen casos de embolismo pulmonar y casos de trombosis venosa profunda.

casos de
Aumento de
5 agrupron gaiudos controlads con placebo y de 6. 8 semangs de duracion para comperer s de tes adultos con tratados con risperidona y con placebo que experimen-
taron un aumento del peso corporal 7%, y se observo que la incidencia del aumento e peso fue superior en el grupo de tratamiento con risperidona (18%) que en el grupo tratado con placebo (9%). y que la
diferencia fue estadisticamente significativa. Se agruparon estudios controlados con placebo y de 3 semanas de duracién en los que participaron pacientes adultos con mania aguda; la incidencia de aumento
de peso >7% al final del estudio fue equivalente en los grupos de risperidona (2,5%) y de placebo (2,4%), y fue ligeramente superior en el grupo de control con producto activo (3,
En estudios de larga duracion realizados en una poblacién de ninos y adolescentes con trastornos de la conducta y de comportamiento perturbador, se observé un aumento medio el peso de 7,3 kg tras 12
meses e ralamieno, I aumenia de peso prevsio para inos nomeles de 5 a 12 afos de edad es de 3 a 5 kg por ar. De los 12.2los 16 afos de edd laschicas siguen ganando 32 5 kg por &, pero os
chicos ganan aproximadamente 5 kg por

Inforion aclciongl Sotwe poblaciones especialos
A continuacién, se describen las reacciones farmacoldgicas adversas notificadas con mayor incidencia en pacientes de edad avanzada con demencia o en nifios que en poblaciones de adultos:
Pacientes de edad avanzada con demencia
En ensayos clinicos con pacientes de edad avanzada con demencia se nofificaron las RAs de ataque isquémico transitorio y accidente cerebrovascular con frecuencias de 1,4% y el 1,5%, respectivamente.
También se notificaron las siguientes RAs con una frecuencia 25% en pacientes de edad avanzada con demencia, con una frecuencia cuando menos doble que la observada en otras poblaciones de aduitos:
infeccion urinaria, edema peritérico, letargia y tos.
Poblacion pediatrica
En genera e espera que s reacciones adversas an nifos sean similares  las observadas en adulos, Se nolficaron las siguienes RAs conuna frecuencia 36% en s (de . 17 o). con una ecuencia

n adulto cansancio, cefalea, apetito, vémitos, infeccion del tracto respiratorio superior, congestion nasal, dolor
sbdomina fy ms e, \emb\ov aroay enuress. 1 eioclo el ratamiento 2 argo pIaZo 06 a ispenong S0bre 1 Mmaduiacon sexUaly 1 afura no se na estudado adecuadarmens

i

ES impovini ol Spapeches de fusstionos advrses ol medicaments ras su aulrizacion. Ell parite une supervisicn oorlinuzdl ds Ia relacion beneficalissgo del mecficamento. Sa vl kg profe-
sionales sanitarios a notficar las sospechas de reacciones adversas.

‘SOBREDOSIS
intom;
En general, los signos y sintomas notificados han sido los resultantes de la exageracion de los efectos farmacoldgicos conocidos de risperidona. Se trata de somnolencia y sedacién, taquicardia e hipotension,

y siftomas extrapiramidales. En casos de sobredosis, se ha notificado prolongacion del QT y convulsiones. Se ha notificado Torsade de Pointes asociada a la sobredosis combinada de risperidona y paroxetina.
£n cas0 d sobredos's aguc, 5o tendié en cuenta a posiiidad de que esin implicadcs varos érmacos

Hay qa obtener y mantener una via respiratora despejada y garanizar que 1a oxigenaci6n y a ventiacion sean adocuadas, Se consderard a posiiidad de acinitiar carbon activado y un laxante sclo
cuando el tiempo transcurrido después de la ingesta del famaco haya sido menor de 1 hora. I control cardiovascular debe empezar inmediatamente e incluir un control electrocardiografico continuo para
detectar posibles arrtmias

No hay ningdn antidoto espemﬂco para RISPERIX®. Por tanto, se aplicaran las medidas de apoyo adecuadas. La hipotensién y el fracaso circulatorio deben tratarse con medidas terapéuticas adecuadas, como
administracion de liquidos por via intravenosa yjo de simpaticomiméicos. En caso de sintomas qraves, debera mantendran una supervision
y un control estrictos hasta que el paciente se recupere.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con el centro de Toxicologia (CIAT), Tel. 1722.

PRESENTACIONES

RISPERIX® 1 Envases conteniendo 10y 20 comprimidos recubiertos,
RISPERIX® 2: Envases conteniendo 20 comprimidos recubiertos.
RISPERIX® 3: Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos recubiertos,
RISPERIX” Gotas: Envases conteniendo 20 mi de solucién oral

DE YAL
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30° C.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS
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