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1. Kissling W. Direct transition to long-acting risperidone-analysis of long-term efficacy. J Psychopharmacol 2005; 19 (5), Supplement 1:15-21. 

1. OENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA* 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA" 37,5 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable, RISPERDAL CONSTA" 50 mg, polvo y disolvente poia 
suspension inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. RISPERDAL CONSTA' 25 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....25 mg. RISPERDAL CONSTA' 37,5 mg, Cada vial contiene Risperidona (DOE)....37,5 mg. RISPERDAL CON
STA' 50 mg. Cada vial contiene Risperidona (DOE)... .50 mg. Ver excipientes en apartado 5.1.3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y disolvente para suspension inyectable, Vial con polvo, Polvo suelto de color bianco a blanquecina Jeringa precar-
gada con el disolvente para la teconstituc'ion. Solution acuosa trasparente e incolora. 4. DATOS CUNICOS. 4.1. Indicaciones terapeuticas,RISPERDAL CONSTA' estd Indicado para el tratamiento de manfenimienfo de la esqulzofrenia en pacientes; 
previamente estabilizados con un anfipsicdticoporvia oral 4.2. Posologia y forma de administracion. El tratamiento con RISPERDAL CONSTA* deberd inidarse por un medico con experiencia en el manejo de pacientes esquizofrenicos. Adufos." 
La dosis recomendada es de 25 mg cada dos semanas por via intramuscular. Debido a las caracteristicas farmacocineticas del RISPERDAL CONSTA", es necesario que durante las tres primeras semanas de tratamiento los pacientes rec ta 
ademds risperidona via oral, con el fin de mantener concentraciones terapeuticas del farmaco, El cambio de la formuladon oral a RISPERDAL CONSTA' debe acompanarse de un seguimiento clinico estrecho de los pacientes, que permita iderv 
tificar la dosis de RISPERDAL CONSTA' mas apropiada para cada paciente, taemento de la dosis. No debe incrementarse la dosis de RISPERDAL CONSTA" hasta que no hayan transcurrido, como minimo, cuatro semanas desde el ajuste ante
rior. La dosis puede aumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formuladon de liberation prolongada, no cabe esperar que el efecto de cada ajuste de dosis se produzca antes de que transcurran 3 sem
anas de tratamiento. La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA' no debe sobrepasar los 50 mg cada 2 semanas. Ancianos. La dosis recomendada es la misma que en aduttos, es dedr, 25 mg por via intramuscular cada dos semanas. Sin embar
go, y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA" en ancianos es limitada, debe utilizarse con precaution en este grupo de pacientes, no siendo indicado su uso en pacientes diagnosticados de dementia (ver section 4.3. y4.4). 
Insuficiencia hepdtica y renal. La eticacia y seguridad de RISPERDAL CONSTA' no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepdtica y/o renal, por lo que debe administrarse con precaution por tratarse de una formuladon de liberation 
prolongada. RISPERDAL CONSTA' solo deberd administrarse a pacientes con insuficiencia renal o hepdtica que toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg al dia, En estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA1 de 
25 mg cada dos semanas que debera administrarse con precaution, Ninos. RISPERDAL CONSTA" no se tia estudiado en ninos y adolescentes menores de 18 anos. Forma de administracion. RISPERDAL CONSTA" se debe administrar, cada dos 
semanas, medianfe inyeccion intramuscular profunda utiiizando la aguja de seguridad incluida en el envase. Las inyecciones se deben alternar en ambos gluteos. RISPERDAL CONSTA" no debe administrarse por via intravenosa (ver apartado 
56. Insttucciones de uso y manipulac'ion). 4.3. Contraindicaciones. RISPERDAL CONSTA" estd contraindicado en: - pacientes con hipersensibilidad conocida a risperidona o a cualquiera de los componentes de la especialidad. - pacientes con 
dementia (ver seccion 4.4. Advertencies y precauciones espec'iales de empieo) - pacientes con enfermedad de Parkinson, 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. RISPERDAL CONSTA" solamente deberd utilizarse en pacientes 
diagnosticados de esquizofrenia que esten previamente estabilizados con un antipsicotico por via oral. Debido a la actividad alfa-bloqueante de risperidona, se puede produdr hipotension ortostdtica especialmente durante el periodo de ini-
cio de ajuste de la dosis. Se debe evaluar la relation riesgo-beneficio de continuar el tratamiento con RISPERDAL CONSTA" si se produce hipotension ortostatica clinicamente relevante. Risperidona se debe utilizar con cuidado en pacientes con 
enfermedad cardiovascular conocida (p, ej„ insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, trastornos de la conduction, deshidratacion, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular), inciuyendo las enfermedades asociadas a prolongaciones 
del intervalo QT, Los antagonistas de los receptores de la dopamina pueden inducir discinesia tardia, que se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Se ha comunicado que la apari
cion de sintomas extrapiramidales es un factor de riesgo del desarrollo de discinesia tardia. Dado que el potential de RISPERDAL', para indudr sintomas extrapiramidales es mas bajo que el de los neuroleptics cldsicos, el riesgo de inducir disci
nesia tardia estd tambien reducido en comparacion con estos ultimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia deberd considerarse la necesidad de suspender el tratamiento con todos los fdrmacos antipsicoticos. En los pacientes 
tratados con antipsicoticos se puede produdr el llamado sindrome neuroleptico maligna caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonomica alteration de la condencia y niveles de CPK elevados. Si esto sucede, se 
deben suspender todos los farmacos antipsicoticos, inciuyendo risperidona, y se enviard urgentemente al padente a un centra hospitalario. Debe recordarse que despues de la ultima administracion de RISPERDAL CONSTA", se detectan con
centraciones plasmaticas de risperidona hasta un minimo de 6 semanas, En raras ocasiones se han notificada durante el tratamiento con RISPERDAL*, casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Se recomien
da una monitorizadon clinica adecuada en pacientes diabeticos yen pacientes con factores de riesgo de desarrollo de diabetes mellitus (ver tambien el apartado 4A Reacciones adversas). En pacientes con dementia tratados con RISPERDAL' 
oral, se ha observado un aumento del riesgo de episodios isquemicos cerebrates, entre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El andlisis de seis estudios controlados con placebo realizados en 
pacientes mayores de 65 ahos de edad diagnosticados de demencia, muestran una incidencia de acontecimientos adversos cerebrovasculares de 3,3% (33/989) en el grupo tratado con risperidona y de 1,2% (8/693) en el grupo de pacientes 
que redbieron placebo. Por tanto, risperidona triplica el riesgo de episodios isquemicos cerebrates en esta poblacion (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4). No se apreciaron diferendas estadisticamente significativas en lo que respecta a mortalidad por 
cualquier cqusa. Debido a las caracteristicas farmacocineticas de RISPERDAL CONSTA", su uso estd contraindicado en pacientes diagnosticados de demencia (ver seccion 4.3. Contraindicaciones). La experiencia de uso de RISPERDAL CONS
TA' en ancianos es hasta el momento limitada, por lo que debe administrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA" no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepdtica, RISPERDAL CONSTA" 
debe de administrarse con precaution en este grupo de pacientes. Como sucede con otros antipsicoticos, risperidona disminuye el umbral convulswo. Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA" se administra a pacientes con epilep
sia. Como sucede con otros antipsicoticos, la administracion de RISPERDAL CONSTA" se asocia a aumento de peso, por lo que debe darse consejo dietetico a los pacientes tratados con este farmaco. 4.5. Interaction con otros medicamentos 
y olras lormas de interaction. No se ha evaluado de forma sistemdtica el riesgo de utilizar risperidona en combination con otros farmacos. Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC, se debe utilizar con cuidado en combination con 
otros fdrmacos de action central. Risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de la dopamina. Se ha demostrado que la carbamazepina reduce las concentraciones plasmaticas de la fraction activa de RISPERDAL* 
(risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-risperidona). Se pueden observar efectos similares con otros inductores enzimdticos hepdticos como fenitoina rifampicina y fenobarbital, Al suspender la administracion de carbamacepina u otros 
inductores enzimaticos hepaticos, se debe reevaluar la dosis de risperidona y, si es necesario, reducirla. Fenotiadnas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona, pero 
no las de la fraction antipsicotica activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinetica de risperidona o de la fraction antipsicotica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, pero solo ligeramente la frac
tion antipsicotica activa. Paroxetina antidepresivo que inhibe la isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentration plasmdtica de risperidona en un 45% y de la fraction antipsicotica activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o inter-
rumpe un tratamiento concomrrante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de RISPERDAL CONSTA". Fluoxetina comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metab-
olismo de risperidona de forma similar. Cuando se administra risperidona con otros farmacos con elevada union a proteinas, no existe desplazamiento clinicamente relevante de ningun farmaco de las proteinas plasmaticas. Los aiimentos no 
afectan la absorddn de RISPERDAL'. Se debe aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol, RISPERDAL* no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinetica del litio o valproate 4.6. Embarazo y laclancia. Embarazo. 
No se ha establecido la seguridad de risperidona para su utilizadon durante el embarazo en humanos. Aunque en animates experimentales risperidona no demostro toxicidad directa en la reproduction, se observaron algunos efectos indirec-
tos mediados por la prolactina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos teratdgenos de risperidona en ningun estudio. Por lo tanto, solo se debe utilizar RISPERDAL CONSTA' durante el embarazo si los beneficios superan 
a los posibles riesgos. Lactancia. En los estudios con animates, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. Se ha demostrado que risperidona y 9-hidroxi-risperidona tambien se excretan en la leche humana. Por lo tanto, debera 
evitarse la lactancia durante la administracion de risperidona. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Risperidona puede interferir con las actividades que requieren alerta mental. Por lo tanto, se debe aconsejar a los 
pacientes que no conduzcan o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibilidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. A continuation se enumeran las reacciones adversas observadas con risperidona ordenadas por 
organo sistema y atendiendo a la siguiente dasificadon en fundon de su frecuencia de aparicion: Muy frecuente (>1/10); frecuenfe (>1/100, <1/10); poco frecuente (>1/1.000, <1/100); rara (>1/10.0O0, <1/1.000); muy rara (<1/10.000), inciuyen
do casos aislados. Irastornos hematologicos: Poco frecuentes: disminucion ligera del recuento de neutrdfiios y/o trombocitos*. Muy raros: aumento del recuento teucodtario. Irastornos endocrinos: Poco frecuentes: hiperprolactinemia (manifes-
tada con sintomas como galactorrea no puerperal, amenorrea, disminucion de la libido), intoxication acuosa* (bien debido a polidipsia psicogenica o bien al sindrome de secrecion inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH)). Irastornos 
mefabofcos y de la nutrition: Frecuente: aumento de peso. Poco frecuente: perdida de peso, Muy raros: hiperglucemia o exacerbaddn de una diabetes mellitus preexistente. Irastornos del sistema nerv'ioso: Frecuentes: depresion, fatiga sin
tomas extrapiramidales, agitation*, ansiedad*. jaqueca", episodios isquemicos cerebrates en pacientes con demencia" (vet apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosismo, trastornos del sueho, 
apatia alteration de la concentration, vision anormal, somnolentia", mareos*, alteration de la regulation de la temperatura corporal*. Raros: discinesia tardia, sindrome neuroleptico maiigno y crisis. Irastornos vasculates: Poco frecuentes: 
hipotension, hipotension* (ortostdtica) y taquicardia* (refleja a la hipotension). Irastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: estrehimiento", dispepsia", nduseas/vomitos*, dolor abdominal", Trastornos hepatobitaes: Muy raros: aumento de los 
niveles de enzimas hepdticos. Irastornos de la pie! y el tejido subcutoneo: Poco frecuentes: eruption cutanea prurito, edema periferico, reaction en el punto de la inyeccion, rinitis", otras reacciones alergicas*. Trastornos renales y urinarios: Poco 
frecuentes: incontinencia urinaria*. Trastornos semales y del sistema reproductive; Poco frecuentes; fundon sexual anormal, insuficiencia eyaculadora impotencia priapismo', disfuncidn orgdsmica*. * Estos efectos adversos han sido notifcados con 
RISPERDAL* oral. Se desconoce la frecuencia de aparicion con RISPERDAL CONSTA*. 4.9. Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que se produzca una sobredosificacion con la medication parenteral que con la oral, a continuation se presenta 
la information correspondiente a la formulation oral. Shtomas. En general, los signos y sintomas comunicados tras la sobredosificacion oral son una exageracidn de los efectos farmacologicos conocidos del farmaco. Consisten en somnolen
tia y sedation, taquicardia e hipotension y sintomas extrapiramidales. Se han comunicado casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral. Se han comunicado casos raros de prolongation del QT. En caso de sobredosificacion aguda 
se debe tener en cuenta la posible implication de polimedicacidn. Tratamiento: Establecer y mantener libres las vias aereas y garantear una oxigenacion y ventilation adecuadas. Se debe comenzar inmediatamente la monitorizadon cardio
vascular y hay que realizar un control electrocardiogrdfico continuo para detector posibles arritmias. No existe ningun antidoto especifico de risperidona. Por lo tanto, se deben adoptar las medidas de soporte apropiadas. La hipotension y el 
colapso circulatorio se debe tratar con medidas apropiadas, como la administracion de fluidos intravenosos y/o fdrmacos simpaticomimeticos. En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administrar tratamiento anticolinergico. La 
supervision medica estrecha y la monitorizadon se deben mantener hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUT1COS. 5.1. Lisla de excipientes. RISPERDAL CONSTA". Polimero 7525 DL JN1 poli-(d,l Idctido-coglicolido). Disolvente. 
Polisorbato 20, carmelosa sodica 40 mPas, fosfato hidrogenado disodico dihidratado, dddo cflrico anhidro, cloruro sodico, hidroxido sodico, agua para inyeccion. 5.2. Incompatibilidades. RISPERDAL CONSTA* no se puede mezclar o disolver con 
otros fdrmacos o fluidos distintos al disolvente proporcionado para su administracion. 5.3. Periodo de validez. 36 meses a 2-8'C. Despues de la reconstitucion: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante 24 horas a 25°C, Desde un 
punto de vista microbiologico, el producto se debe usar inmediatamente. Si no se hace, los periodos de almacenamiento reconstituido y las condiciones previas a su utilizadon son la responsabilidad del usuario y no deben superar las 6 horas 
a 25°C, a no ser que la reconstitucion se haya realizado en condiciones asepticas controladas y validadas. 5.4. Precauciones especiales de conservation. El envase se debe conservar en el frigorifico (2-8°C) y preservar de la luz. No se debe 
exponer a temperatures superiores a 25°C. Si no se dispone de refrigeration, RISPERDAL CONSTA" se puede airnacenar a temperaturas no superiores a 25°C durante 7 dias como maximo antes de su administracion. No exponer el producto sin 
refrigerar a temperaturas superiores a 25°C. 5.5. Naturaleza y contenido del recipiente. RISPERDAL CONSTA" se acondicionara en un envase con la siguiente configuration: - Un vial que contiene RISPERDAL CONSTA*. - Una jeringa precargada 
que contiene el disolvente para RISPERDAL CONSTA". - Dos agujas Hypoinf 20G 2" TW para la reconstitucion. - Una aguja Needle-Pro" para inyeccion intramuscular (aguja de seguridad 20G 2" TW con dispositivo de protection). ("Solo con rec-
eta" = producto sanitario para su venta exclusiva con farmacos con receta). 5.6. Instrucciones de uso y manipulation. 

RISPERDAL CONSTA" solo se puede suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA* proporcionado en el envase y se debe administrar con la aguja de seguridad Needle-Pro' 20G incluidas en el mismo, 

I. Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA" del frigorifico y dejar que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstituir. 2, Retirar la cdpsula de pldstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA'. 3. Abrir la jeringa tompiendo el sello de 
la cdpsula blanca y quitar esta ultima junto con el protector de caucho de su interior. 4. Conectar una de las agujas Hypoinf con un movimiento suave de rotation en sentido de las agujas del reloj a la conexion luer de la jeringa. 5. Tirar de la 
funda de la aguja Hypoinf. No girar. 6. Inyectar todo el contenido de la jeringa con el disolvente en el vial. 7, Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial. 8. Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 
9. Antes de agitar el vial, colocar la segunda aguja Hypoinf con un movimiento de rotation suave en el sentido de las agujas del reloj, en la conexion luer de la jeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVIA. 10. Agitar energicamente 
el vial durante 10 segundos como minimo, La mezcla esta completa cuando la suspension tiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, y todo el polvo se ha dispersado por completo. 11, No guardar el vial despues de la reconstitu
cion porque la suspension se puede depositor. 12. Tomar la jeringa y tirar de la funda de la aguja Hypoinf. No girar. 13. Insertar la aguja Hypoinf en el vial colocado verticalmente. 14. Aspirar lentamente la suspension del vial en position verti
cal, pero ligeramente inclinado, como se indica en el diagrama para asegurar que se introduce todo el contenido en la jeringa. 15. Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial, 16. Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse 
de ella adecuadamente. Para una adecuada identification, rasgar la etiqueta del vial por la zona perforada y pegar la parte desprendida en la jeringa. 17. Abrir la bolsa de pldstico del Needle-Pro" hasta la mitad, Sujetar la funda utiiizando 
la bolsa de pldstico abierta. 18, Conectar la conexion luer del Needle-Pro* a la jeringa con un movimiento suave de rotation en el sentido de las agujas del reloj. Fijar la aguja con firmeza sobre el Needle-Pro* empujando con un giro en el sen
tido de las agujas del reloj. 19, Preparar al padente para la inyeccion. 20. Sera necesario realizar de nuevo la suspension de RISPERDAL CONSTA* antes de su administracion, dado que se hqbrd sedimentado despues de la reconstitucion. Agitar 
vigorosanriente el tiempo necesario hasta que se consiga la nueva suspension de las microesferas. 21. Sacar la funda de la aguja. No girar la funda, ya que la aguja podria soltarse del Needle-Pro". 22, Golpear levemenfe la jeringa para que 
cualquier burbuja de aire suba hada la punta. 23. Quitar las burbujas del cilindro de la jeringa empujando el embolo hada delante con la aguja en position vertical. Inyectar todo el contenido de la jeringa intramuscularmente en la nalga del 
paciente. 24. AVISO: Para evitar un pinchazo con una aguja contaminada: • no desconecte intendonadamente el Needle-Pro*, • no intente enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro* si la aguja estd doblada o ha sido dahada • no manip-
ufe erroneamente el dispositivo de protection de la aguja de modo que esta pudiera sobresalir por su funda de proteccidn. 25. Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su funda utiiizando una tecnica con una sola mano. 
Realizdr esta maniobra cdn una mano haciehdo una presion SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre la funda, 1a aguja se conecta a ella firmemente. 26. Confirmar visualmente que la aguja'estd compTetdmente 
conectada a su funda protectora. 27. Desechar de forma apropiada inmediatamente. 6. TITULAR DE W AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. JANSSEN-CILAG, S.A. Paseo de Las Doce Estrellas, 5-7.28042 Madrid. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION 
DE COMERCIALIZACION. RISPERDAL CONSTA" 25 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65.213. RISPERDAL CONSTA" 37,5 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65.215. RISPERDAL CONSTA* 50 mg polvo y disolvente para 
suspension inyectable: 65.214.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Primera autorizacion: 11 de febrero de 2003.9. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta medica, aportacidn 
reducidd. 10. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 25 mg, poivo y disolvente para suspension inyectable: 142,66 €, 37,5 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 171,43 i. 50 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 200,24 i. 
II. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2005. 
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I. DENOMNACION DE MEDICAME)Jft ZYFREMffl.OTAB 5 rag ccniraidos toKCispastte. 3PREX* VE0TS610 mg caijuiiiis taxistereaBes, 2. COMPOSICION CUAUIATIVA T CUAMTITATIVA: Catla coipiinido 
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Em ensayos diiras con oanzapina gi mas * 5.8)0 padentes si ayunar que piesentatan niveles \ ^ t o f m n ^ i l l m ) [ t t c ^ t o H & t e < ^ a ^ i t i M l k t f B b & 
oeoMs]tadd1,Kencirn^facondO,9JifaMdoM^ 
eon d 1,6* cteervada con ptabo. Se ha comjnicacfo hiperglucemia ccmo un acailecimienlo espoitaneo en nwy escasas ocasiones (<O,0%).' En ensayos tfricos la inoJenca i)e paiHnsonisro y dstona en 
padentetaladcBcsnoBnza^fuenimtfcamErteiim 
acatisa y dstonia en compaodon con dosis cctiescaicntes de haloperidd. En ausaida de infomiadai detataria de antecedertes indMuales sobre alteradones del mmimiento de Ipo eslrapiramidal, agute y 

tadsondepieol ' ' 

hnBrtaladcssiiiles 
da contra |«smciii1)taaOTcetaft^^ 
anisraccssendtitaedocaiapievenda^ 
caiiidaiirtaripaaliatartsshtonixdeleslatbde™^ 
dedaabcfadd|^c*dfaooce5a20n!jdta^ 

. i , a j e n s r 4 a t a f c r c i i r a e M t a 
e(tataraentoOTolarapteLcsc(mpnrfehuccdBpe«esde 

ikitaftiriyMieafaotteeoiacta^ 
- deteserSmgybsramnteMittahaiHs^ccnpram 

notaac!ofBsnoesrEC8sarioallewladĉ iTî iiiE)nivel* 
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Trastomos del sistema linfatico y sangufneo 
fiaras (D,Or-0, J%;.- leucxpenia 
Muyfgasf<0,0)%J:trombodopena Neutropenia. 

Trastomos del sistema inmunitario 
Muy raras (<B.01%): reaction alergica (p.ej. reaction anafiactiode, pruritoo urticaria). 

Trastomos del metabolismo y nutricion 
Muy raras (<0,01 %): en muy raras ocasiones se ha comunicado 

con ' ' 
hiperglucemia y/o aparicion o exacerbaci6n de diabetes 

lien rata 1 antes mencionada y section 4.4.). Hipertngliceridemia, 

Trastomos del sistema nervioso 
flaras fiOf-0,l%j: se ha informado de la apalcion de convulsiones en padentes tratados con olanzapina en raras ocasiones. En la mayoria de 
estos casos existian antecedentes de convulsiones o factores de riesgo de convulsiones. 
May raras (<D,01%): se han recogido casos, idenicados como Sindrome Neuroleptico Maligno (SNM), en asocBoon con olanzapina (ver tambien 
seccidn 4.4). Se han comunicado, muy escasamente, parkinsonismo, distonia); disdnesia tardia. 
Se han comunicado, muy escasamente, sintomas agudos tales como sudoracion, insomnio, temblor, ansiedad, nauseas o vomtos al interrumpir 
el tratamiento con olanzapina repentinamente. 

Trastomos cardiacos 
Muy raras (<0,01%): prolongation del intervalo QTc, taquicardia ventricular/fibrilacion y muerte subita (ver tambien section 4.4 Advertencias y 
precauciones especiales de empleo). 

Trastomos vascularis 
Muy raras (<Q,Q1%): Tromboembolismo (incluyendo embolismo pulmonar y trombosis venosa profunda). 
Trastomos gastrointestinales 
Muy raras (<Q,Q1%): pancreatitis. 

Trastomos hepatobilisres 
fiaras (0,01-0,1 %): hepatitis (incluyendo dafio 0 rnbdo). 
Trastomos musculoesqueleticos y del tejido conjuctivo y de los huesos 
Muy raras (<0,01%): rabdomioisis. 

Trastomos del tejido de la piel y subcutaneos 
fiaras (0,01-0,1%): rash. 

Trastomos renates y utinarios ? . 
Muyraros (<O,01%): Difaihad para iniciar la miction. 

Trastomos del sistema reproductor y de la mama 
Muy raras (<O,01%): priapismo 

Investigaciones 
Aumento de las transaminasas. 
Muy raras (<0,01%): Aumento de la fosfatasa alcaina. Aumento de la bilirrubina total. 

4.9 Sobredosls: Siinosvsintoas: Ente bs sintomas muy comunes de la sabredcsis (con una incidenda > 10%) se encuentran: taquicardia, agtadon/agresiidad, dsartria, sintomas extapraiidales dwsosy 
m d u c c a i c d n k f l c m S i B b s e c a d t o 

•••-•-••'•'••• 'Viobipoteiisioii,amlinias(»f^ 
' KNonayunanidotoi 

in de is emesis. Para d tratamiento de a sctadcss se pueden utiizai procedSmientos estaiidar (por ejempto lavado gastnco, aitnintsiradonoe carbkxtw)). la adraistiadon concomitante de carbcn 
actfvo reduce la biocSspciriibaidari oral de ctenzapina enm50a60%.Sedebe insiaurar un tratamiento sintomafico y mcfitorizar las functoies viales sejgiin la situadon dinica, con tratamiento de la hipotersion y el 
cclapso cicdatorio a c t a de scpcrt de a ten respiratoria. No se debe nil jar adienaina, doparrina a ota agentes smpataimeticcs con actividad'agonista beta, puesto que la estjmufadrjn beta podria 
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corrraadosccflpact̂ (rataraiHibseffiim4.4).L^ 
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de compottarrsento ccn clanzapra en artrrdes mcSrarm 
ieceptonsdesei#in35Hi2qiieenbsr^tededo^ 
selecfaBact^detaurcnasdcpjnwjcasn^ 
conota'cnadauntestinaicatTOdelaactmdadarili 
larianzapraaijmentalarespue^eTiLntest"ajTsiciiSra\&u^ 
5 H12A mayor que t de bs receptes de dcpamiia E Ademas, un estuoi) de imagen por tomogralia ctmputarizacla por emisim de foton fjnico (SPECT1 en pacientes esô ofrenicos revao' que los padentes con 
respuesta a olan^na ftesentatk ura ccfadm de nxeptons D2 en« 
UobrEapinaseascdoramayBiesmeiDriasdelcmiaestaaM 
con un comparador actrvo en mas de 2.900 patiertes esquteofrenicos que presertatan tarto sirtomas positivos como neganvos. En un estudb comparata, dock dego, multinational de esquizofrenia, trastcmo 
esqutoafedifoytrastonxsieBdonadoscje^ 
de 16,6), un inaisis secundaiio prospecSvo del cambio en a pjntuadon desde la basal hasta ei punto final en dfcha escaJa, demostro una mejon'a estacSstcamente sifjnificafjva (p=0,00l) que favorecfe a cianzapina (-
6,0) en ocfnparacion con fialcperidol (-3.1). Olanzapina demostro una eficacia superior a placebo y valproato sernisodico a la flora de reduci bs si'ntomas maniacos mas ate de las tres semanas, en padentes con, 
epscdo manaco o mMo de trastcmo bipolar. Olanzapina tambien demostro inos resuftados de efcaca comparatiles a haloperidd en terminos de la proporadn dS pacientes en remision de los shfomas de mana y 
depres'on a as 6 y 12 semanas En un eskio de l a t a ™ de mmrjracimrapadaitestrataclosccfiifc 
cm litio o valproato) dio kigar, despues de 6 semanas, a una maw reduccidn de los sintomas de mania que Hio o rafproato enpjiotempa En un estudo de prevenden de recaidas de 12 meses de ctaddn en 
padentes con episodo man'ECOCjue abrenon t remsoi con oanzapina y despues fueron aJeatcrizados a otanzapina oplacebdrla otenzapiria demostrotira sqperioridad estadislcamente ŝnrScaSva sobre ptafco 
en d critera principal de vdecaden de fa nrida en d trastcmo Bpoa La olanzapina tambien mostni una ventaja estadfetcarnecte signfficativa frente a placebo en k) referente tanto a la recaida al episocSo rnaniaco 
ccmo a a recaifa al eascao depnsvo. En un segundo estudbo de Dreventicin de recadas de 12 meses de duraadn en pao'entes con episodto maniaco cpje icanzaron ti ratiBon con una ambiTacion de olanzapina 
yloytonLejalealciizadosaoBnzapnaoalta^ 
En ill esUo de pn jma de recaitas ccn tratamiento de ccmSra * 
d tratamiento oe ccmbradon de targa duracin con danzapina y litio o valproato no fue agnin̂ abvamente superirjr esladisn'camente affo o vafproato en monoterapa ateroendo al altera sinckteo de retraso de ba 
recaida en el trastomo bbolar. U Propledades fermacocaneticas: Los compiinilos bucraspersables de cianzapina son bioeajjn/alentcB a los comprrados recuoiertos de oanzapina, con tasa y grado de absorSon 
amilares. Los compriridos tiucooSpersabtes de cianzapina se pueden usar como una altemaSva a bs compiirridcs recubiertos de olanzapina. La clanzapira se absorbe bien despues cfesu aottistration oral; la 
ccncentraa'dnplasrciaticamaidruasealcaiizaen 
La otanzapina se metabofiza en ef higado a traves de reacdones de conjugadon y oxidadon. B principal metabefto dmulante es el M-gluctidnilo, que no traspasa labarrera hematcencefaTica Los dtccromes 
P450-CYP1A2 y P450CYF2D6 contribuyen a fa sintesis de bs metabolrtos N-desmetio y 2-fidroximeBo ambos rnostraron una actMdad famiacologica in wo signiticativamente menor que cfenzapiia en estuoSos en • 
aninate.Laaclidadfamiacdcppre» 
i™deaeoadydmEns3dc6sanosdeecadaa!zac3(IMms 
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Trastomos del sistema linfatico y sangufneo 
Frecuente Q-10%): eosinoSia. 
Trastomos del metabolismo y nutricion 
Muy frecuentes (>10%): aumento de peso. 
Frecuentes (1-10%): aumento del apetito, nrveles de glucosa elevados (ver nota 1), niveles de trigliceridos elevados. 
Trastomos del sistema nervioso 
Muy frecuentes (>10%): somnolentia 
Freaientes (1-10%): distinesia, acatisia, parkinsonismo, disquinesia (ver tambien nota 2 a continuation). 
Trastomos cardiacos 
Nada frecuentes (0,1-1%): bradicardia con o sin hipotension o sincope, prolongation del intervalo QT (ver tambien section 4. 
y precauciones especiales de empleo). - -
Trastomos vasculares 
Freaientes (1-1Q%): hipotension 
Trastomos gastrointestinales 
Frecuentes (1-10%): efecfos anticolinergicos franstorios leves, incluyendo estrehimiento y sequedad de boca. 

ftecuentes (1-10%): aumentos asintomaticos y transitorios de bs transaminasas hepafas (ALT, AST) especamente al comienzo del tratamiento 
(ver tambien la seccion 4.4.). 
Trastomos del tejido e la piel y subcutaneos 
Watfa frecuentes (Q,1-1%): reacdones de fotosensibilidad. 
Trastomos generates y alteradones en la zona de administration 
Frecuentes ff-fO%J: aslenia, edema. 
Investigaciones 
Muy frecuentes (>10%): aumento de los niveles plasmaticos de prolactina, muy raramente asociados a manfataciones clinicas (por ejemplo, 
ginecomastia, galactorrea y aumento del tarnano de bs mamas). En la mayoria de los pacientes, los niveles volvieron a sus intervalos ncrmales 
sin que fuese necesario suspender el tratamiento. 
Wacfa frecuentes (0,1-1%): niveles elevados de creatinfosfoquinasa. 

en delta meftWienteaWboraslydaclasfflertosen^ 
en hombres (n=fffl). En pacsnles con detenoro rend (aclaramiento de craSrina < 10 mVmin) ccirriparacfos con pacientes sanos, no hubo drferencia signiflcatrva ni en la idea media de elmnadon media (37,7 trente a 
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de metabolilos. En fumadcfes con figera oistunciai hepatica, se prdongo fe vida meda de eliminadon (39,3 horas] y se redujo el adaramiento (13,0 firos/hora) de manera similar a padentes sanos no furnadores (48,8 
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" " estosneurolepl'cos potentes: hipoactjvidad, coma, tembtores, convutaones denicas, 
salivadrjny reducaon del aumento de peso. La medanade las dosis letalesrue aproamadamenfe 210 mg/kg (ratones) y 175 mg/kg (ratas). Los perrostoleraran una dosis oral linca de fiasta 100 mg/kg sin sufrir 
monaidai Los signcs cfnicos consisSjon en sedadon, ataxia, tembbres, taquicarcSa, aumento de) trabajo respiratorio, miosis y anorexia. En monos, las dosis orales unicas de hasta 100 mg/kg causaron un Estado 
de postradon V las dosis mavores. de sCT-inconsciencia Tbxiodarf de bs obsis miifncte: Durante bs estudios de fiasta tres meses de duradon realizadcs en ralones y de hasta un afio en ratas y perros. los efectos 
predominantes censistieron en depresion del SNC y efecfos arteobrtergicos asi como aiteraciones hemalcfogicas perifericas. Los animales desarrolaron toleranda a fei depresion del SNC. Las doss aftas redieran bs 
parametrcisdelciecmieiita&treloselectcsreversH 
en e! epitefo de la vagina y en la glandula mamarta. Toxcidad hematologica; en tcdas las especies se observaron cambios en los parSmetros hematolcgicos, hdukias una reatason cfcsis-depenolente de los leucodtcs 
circulanles en ratones, y una reducdon inespeatica en bs leucocitos craJantes de la rata Sin embargo, no se hallaron signos de dtofoxrdrjad medurar. Algunos perras tratados con 8 o 10 mg/kgydia exioefimentaron 
rsutroperia, trombocitopenia o anemia wiabfes |a e«pcsan told a olanzapra [area bajo lacurva] es de 12 a 15VEX^ superkxê e ladeun hombre que reciba ura dosis de 12 mg). EnJos perros con crtopenia 
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giado de acidad. l t t c « T O la oSizapra no la presentado a c l ^ 
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Gelatina, Manitof (E42f), Asciartarrio (E951),Kiparani3aierizoafo ce socio (E21% toiparaHctreoabenzoato oe sodb (E217). tt2 haimpatibiliifades: No pracede. (13 Periodo de vaMez 3 anos. M Pnjcauctes 
especiales de consenacidn: Conservar a i embalaje original para preservarlos oe a te y Mumecad. 6.i Na Weza y contenido del recipienta fa de blisteis de dunido con 28 d S6 cemppdes 
bucodrspersabts per envase. Poslle oomerdaTizadon sotaenle de awnos tamanos de entases. E.{ Precauciones especiales de elminacion; (fqguna especial. T. TITULAR DE LA AUTOR1ZACI0N DE 
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comprimidos. 9. FECHA DE LA PRIMER 
de 200510. FECHA DE LA REVISION Da TEJCTO: Sepfembie de 2006. Precio wentaciones y condicinnes de preWpcim y f nanciacidit 2VPREM VELOTAB 5 m 
envase con 28 comprimidos. P.V.P. 67,821, P.ffi I.VA 70,53 {. ZVPHEXAVELOTAB10 mg, comprimidos bucodispersables, envase con 28 comprimidos P.V.P. 135,52 i, P.V.R IVX 110,84 £; envase con 56 
(XXTiprimidos P.vlP. 217,97 €, RVP. I.VA 226,69 €. Con receta rrecSca. Firanciado por la Segundad Social. 
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DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. SOLIAN 100 mg comprimidos. SOLIAN 200 mg comprimidos. SOLIAN 400 mg comprimidos. SOLIAN 100 mg/ml solution oral. COMPOSICION CUALITATIVA 

Y CUANTITATIVA. Cada comprimido de SOLIAN 100 mg contiene: Amisulprida: 100 mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. Cada comprimido de SOLIAN 200 mg contiene: Amisulprida: 200 

mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. Cada comprimido de SOLIAN 400 mg contiene: Amisulprida: 400 mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. Cada ml de solucion oral de SOLIAN 

100 mg/ml contiene: Amisulprida: 100 mg, Excipientes: ver apartado Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA. SOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg comprimidos. Comprimidos. Pianos, 

fraccionables, de color bianco o blanquecino. SOLIAN 400 mg comprimidos. Comprimidos recubiertos con pelicula. Oblongos, fraccionables, de color bianco. SOLIAN 100 mg/ml solucion oral. Solucion 

oral. Solucion transparent^ de color amarillo con olor a caramelo. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapeuticas. Amisulprida esta indicado para el tratamiento de la esquizofrenia. Posologia y forma 
de administracion. Adultos: Se recomiendan dosis orales diarias entre 400 mg y 800 mg. En determinados casos la dosis diaria puede aumentarse hasta 1.200 mg. No se recomiendan dosis superiores 

a 1.200 mg/dia. No se requiere ninguna titulacifjn especifica al iniciar el tratamiento con amisulprida. La dosis se puede ajustar entre 100 mg y 800 mg de acuerdo a la respuesta clinica y tolerabilidad de 

cada paciente. SOLIAN se administra por via oral una vez al dia y dos veces al dia para dosis superiores a 400 mg. Ancianos: Amisulprida debe usarse con precaucion por un posible riesgo de hipotension 

osedacidn. Ninos y adolescentes: La seguridad y eficacia de amisulprida nose ha establecido en ninos y adolescentes, por lo tanto no se recomiendasu uso en este grupo de poblacifjn. Insuficiencia 

renal: Amisulprida se elimina por via renal. En caso de insuficiencia renal, la dosis debe reducirse a la mitad en pacientes con aclaramiento de creatinina entre 30-60 ml/min y a una tercera parte en 

pacientes con aclaramiento de creatinina entre 10-30 ml/min. Como no hay experiencia en pacientes con un deterioro renal grave (aclaramiento de creatinina < 10 ml/min) se recomienda una vigilancia 

especial en esos pacientes /Ver apartado Advertencias y precauciones especiales de empleo). Insuficiencia hepatica: Como el farmaco se metaboliza debilmente, no debe ser necesario reducir la dosis. 

Contraindicaciones. Hipersensibilidad a amisulprida o a alguno de los excipientes del producto. Tumores concomitantes dependientes de prolactina, tales como prolactinomas hipotisarios y cancer de 

mama. Feocromocitoma. Tratamiento concomitante con los siguientes farmacos, ya que podrian inducir torsade depointes: - Agentes antiarritmicos clase la tales como quinidina, disopiramida. - Agentes 

antiarritmicos clase III tales como amiodarona, sotalol. - Otros farmacos tales como bepridil, cisaprida, sultoprida, tioridazina, eritromicina EV, vincamina EV, halofantrina, pentamidina, esparfloxacino. 

Tratamiento concomitante con levodopa. (Ver apartado Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Advertencias y precauciones especiales de empleo. Al igual que otros 

neurolepticos, puede producirse el sindrome neuroleptico maligno, caracterizado por fiipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autdnoma y CPK elevada. En el caso de hipertermia, sobre todo con dosis 

diarias altas, deben suprimirse todos los farmacos antipsicdticos incluyendo amisulprida. (Ver apartado Reacciones adversas) Amisulprida se elimina por via renal. En el caso de insuficiencia renal grave, 

la dosis debe reducirse y debe tenerse en cuenta el tratamiento intermitente /Ver apartado Posologia y forma de administracion). Amisulprida puede reducir el umbral convulsivo. Asf, los pacientes con 

antecedentes de crisis epilepticas requieren una vigilancia estrecha durante la terapia con amisulprida. Como con otros agentes antidopaminergicos, la prescription de amisulprida debe realizarse con 

precaucion a pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede empeorar esta enfermedad. Amisulprida solo deberia utilizarse si el tratamiento neuroleptico fuera imprescindible. /Ver apartado 

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Amisulprida al igual que otros neurolepticos debe usarse con precaution en pacientes geriatricos ya que puede haber mayor riesgo de 

presentar hipotension ortostitica, sedation y trastornos extrapiramidales como discinesia tardia. Se recomienda observation durante el tratamiento para detectar signos precoces y la reduction o interruption 

del mismo si aparece alguna de las situaciones anteriormente citadas. Asimismo es recomendable el control de la funcion cardfaca. Los pacientes geriatricos pueden necesitar una menor dosis initial y 

un ajuste gradual de la misma. (Ver apartado Posologia y forma de administracion). Prolongation del intervalo QT. Amisulprida produce una prolongation del intervalo QT dosis-dependiente. Este efecto, 

conocido por potenciar el riesgo de aparicirjn de arritmias ventriculares graves tales como torsade de pointes se potencian por la preexistencia de bradicardia, hipokaliemia o intervalo QT congenita o 

adquirido. Antes de cualquier administracion, y si es posible teniendo en cuenta el estado clfnico del paciente, se recomienda descartar factores que podrian favorecer la instauracifjn de esta alteracibn 

del ritmo: - bradicardia (menos de 55 Ipm), - hipokaliemia, - prolongation congenita del intervalo QT, - tratamiento concomitante que pueda producir bradicardia acusada (< 55 Ipm), hipokaliemia, 

enlentecimiento de la conduction intracardiaca, o prolongation del intervalo QT (ver apartado Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). Advertencia sobre excipientes: Solian 

100 mg/ml solution oral. Este medicamento contiene 0,52 mg de potasio por ml de solution oral, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con insuficiencia renal o en pacientes con dietas pobres 

en potasio. Por contener parahidroxibenzoato de propilo (E216) y parahidroxibenzoato de metilo (E218) como excipientes, este medicamento puede producir reacciones alergicas (posiblemente retardadas) 

y, excepcionalmente broncoespasmo. Este medicamento contiene como maximo 4 mg de sodio por ml de solution oral, lo que debe ser tenido en cuenta en pacientes con dietas pobres en sodio. Solian 

100 mg, 200 mg y 400 mg comprimidos. Este medicamento contiene lactosa, por lo que los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia dada en 

ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcidn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. ASOCIACIONES 

CONTRAINDICADAS. Medicamentos que podrian inducir torsade depointes. - Agentes antiarritmicos clase la tales como quinidina, disopiramida. - Agentes antiarritmicos clase III tales como amiodarona, 

sotalol. Otros medicamentos tales como bepidril, cisaprida, sultoprida, tioridazina, eritromicina EV, vincamina EV, halofantrina, pentamidina, esparfloxacino. Levodopa: inhibition mutua de efectos entre 

levodopa y neurolepticos, por antagonismo a nivel de la accifjn dopaminergica. ASOCIACIONES NO RECOMENDADAS. Alcohol: Amisulprida puede potenciar los efectos centrales del alcohol. Debera 

evitarse el consumo de bebidas alcoholicas y medicamentos que contengan alcohol. ASOCIACIONES QUE REQUIEREN PRECAUCIONES DE USO. Medicamentos que pueden potenciar el riesgo de torsade 

de pointes. - Medicamentos que inducen bradicardia: betabloqueantes, bloqueantes de los canales de calcio inductores de bradicardia tales como diltiazem y verapamilo, clonidina, guanfacina, digitalicos. 

- Medicamentos que inducen hipokaliemia: diureticos hipokalemicos, laxantes, estimulantes, anfotericina 8 EV, glucocorticoides, tetracosactida. La hipokaliemia debe ser corregida. - Neurolepticos tales 

como pimozida, haloperidol, imipramina, antidepresivos, litio. ASOCIACIONES A TENER EN CUENTA. Sales de litio: La administracion conjunta de amisulprida con sales de litio puede dar lugar a la aparicion 

de sintomas extrapiramidales. Sucralfate: La administracion conjunta de amisulprida con sucralfate puede reducir los niveles plasmaticos de amisulprida, pudiendo ocasionar una disminucidn o perdida 

de la actividad terapeutica. Antiacidos: La administration conjunta de amisulprida con antiatidos que contengan sales de magnesio o aluminio puede provocar una disminucidn de los niveles plasmaticos 

de amisulprida, pudiendo llevar a una reduccidn o perdida de la actividad terapeutica. Agentes antihipertensivos: efecto antihipertensivo y posibilidad de incrementar la aparicion de hipotension postural 

(efecto aditivo). Depresores del SNC: incluyendo narcdticos, analgesicos, antagonistas de los receptores de histamina H1, barbituricos, benzodiazepinas y otros ansioliticos, clonidina y derivados. Embarazo 
y lactancia. Embarazo. En animales, amisulprida no mostrfj toxicidad reproductora directa. Se observfj una disminucidn en la fertilidad relacionada con los efectos farmacologicos del farmaco (efecto 

mediado por prolactina). No se observaron efectos teratogenicos con amisulprida. No existen datos suficientes sobre la utilization de amisulprida en mujeres embarazadas. Por tanto, no se recomienda 

el uso del farmaco durante el embarazo a no ser que los beneficios justifiquen los riesgos potenciales. Lactancia. Se desconoce si amisulprida se excreta por la leche materna, por tanto, se recomienda 

interrumpir la lactancia durante el tratamiento con amisulprida. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria. Amisulprida puede afectar al tiempo de reaction, por lo que puede 

alterar la capacidad de conducir vehiculos o utilizar maquinaria. Reacciones adversas. En los ensayos clinicos controlados se han observado las siguientes reacciones adversas: Trastornos delsistema 
nervioso central yperiferico Muy frecuentes. Pueden darse sintomas extrapiramidales: temblor, rigidez, hipocinesia, hipersalivacidn, acatisia. Estos sintomas son, en general, leves con dosis dptimas 

y parcialmente reversibles sin interrupcidn de amisulprida despufjs de la administracion de medication antiparkinsoniana. La incidencia de sintomas extrapiramidales esta relacionada con la dosis y se 

mantiene muy baja en el tratamiento de pacientes con sintomas predominantemente negativos con dosis de 50-300 mg/dfa. Frecuentes. Puede aparecer distonia aguda (torticolis espastica, crisis oculogirica, 

trismo). Esto es reversible sin la interrupcidn de amisulprida despues del tratamiento con un agente antiparkinsoniano. Paras. Se ha descrito discinesia tardia caracterizada por movimientos rftmicos, 

involuntarios principalmente en la lengua y/o cara, normalmente despues de una administracion a largo plazo. La medicacidn antiparkinsoniana no es eficaz o puede empeorar los sintomas. Muyraras. 

Se han descrito casos de sindrome neuroleptico maligno (Ver apartado Advertencias yprecauciones especiales de empleo). Casos de convulsiones. Reacciones adversas observadas en ninos Muy 

frecuentes. Insomnio. Frecuentes. Somnolencia, ansiedad, agitation. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes. Estrenimiento, nauseas, vomitos, sequedad de boca. Trastornos endocrinos. Frecuentes. 

Amisulprida causa un incremento de los niveles plasmaticos de prolactina que es reversible despues de interrumpir la administration del farmaco. Esto puede dar como resultado galactorrea, amenorrea, 

ginecomastia, dolor toracico, distention orgasmica e impotencia. Trastornos cardiovasculares. Paws. Hipotension y bradicardia. Casos de prolongation del intervalo QT. Muy raras. Torsades de pointes. 

Trastornos hepatobiliares. Muy raws. Elevation de las enzimas hepaticas, principalmente transaminasas. Trastornos generates. Frecuentes. La terapia con amisulprida puede provocar aumento de 

peso. Pares. Reacciones aiargicas. Sobredosis. La experiencia con amisulprida en sobredosificacion es limitada. Se ha descrito intensificacifjn de los efectos farmacologicos conocidos del farmaco. Incluye 

somnolencia y sedacidn, coma, hipotension y sintomas extrapiramidales. En casos de sobredosificacion aguda, debe tenerse en cuenta la posibilidad de ingesta de multiples farmacos. Debido a que 

amisulprida se dializa debilmente, no se utiliza la hemodiaiisis para eliminar el farmaco. No hay ningun antidote especifico para amisulprida. Deben instaurarse las medidas de soporte apropiadas, se 

recomienda un estrecho control de las funciones vitales y monitorizacibn cardiaca continua (riesgo de prolongation del intervalo QT) hasta que el paciente se recupere. Si se producen sintomas extrapiramidales 

graves, deberan administrarse agentes anticolinergicos. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. SOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg comprimidos. Almiddn de patata. Lactosa 

monohidrato. Metilcelulosa. Silice coloidal hidratada. Estearato de magnesio. Agua purificada. SOLIAN 400 mg comprimidos. Nucleo: Carboximetilcelulosa de sodio. Lactosa monohidrato. Celulosa 

microcristalina. Hipromelosa. Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa. Celulosa microcristalina. Polietilenglicol 2000 monoestearato. Dioxido de titanio. SOLIAN 100 mg/ml soluci6n oral. Aroma 

de caramelo. Acido clorhidrico concentrado para ajustar el pH. Sacarina sodica, gluconate sddico y gluconodeltolactona. Parahidroxibenzoato de metilo (E218). Parahidroxibenzoato de propilo (E216). Sorbato 

de potasio. Agua purificada. Incompatibilidades. No se conocen. Periodo de validez. SOLIAN 100 mg comprimidos / SOLIAN 200 mg comprimidos / SOLIAN 100 mg/ml solution oral: 24 meses. SOLIAN 

400 mg comprimidos: 36 meses. Precauciones especiales de conservacion. Ninguna especial. Naturaleza y contenido del recipiente. SOLIAN 100 mg comprimidos: Blister de PVC/aluminio 

conteniendo 60 comprimidos. SOLIAN 200 mg comprimidos: Blister de PVC/aluminio conteniendo 60 comprimidos. SOLIAN 400 mg comprimidos: Blister de PVC/aluminio conteniendo 30 comprimidos. 

SOLIAN 100 mg/ml solucion oral: Frasco de vidrio topacio de 60 ml. Instrucciones de uso/manipulacion. Sin precauciones especiales. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 
Sanofi-Synthelabo, S.A. Avda. Literal Mar, 12-14,08005 Barcelona. Con receta medica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacidn reducida. Visado de inspection previo a su dispensation en mayores 

de 75 ahos. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. SOLIAN 100 mg comprimidos: n° registro 63994. SOLIAN 200 mg comprimidos: n° registro 63995. SOLIAN 400 mg comprimidos: 

n° registro 63996. SOLIAN 100 mg/ml solution oral: n° registro 6599. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. SOLIAN 100 mg comprimidos: Fecha de 

autorizacidn 21 de junio de 2001. SOLIAN 200 mg comprimidos: Fecha de autorizacidn 21 de junio de 2001. SOLIAN 400 mg comprimidos: Fecha de autorizacidn 7 de noviembre de 2001. SOLIAN 100 mg/ml 

solution oral: Fecha de autorizacidn 15 de abril de 2004. PRECIO (PVPIVA). SOLIAN 100 mg comprimidos: 57,31 € . SOLIAN 200 mg comprimidos: 104,67 € . SOLIAN 400 mg comprimidos: 104,67 € . 

SOLIAN 100 mg/ml solution oral: 58,48 € . CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO. FECHA DE REVISION DEL TEXTO. Abril de 2004. 

Bibliografia: LSchoemaker H et al, JPET, 1997; 280(1): 83-97.2.Pani L, Curr Med Res Opin, 2002; 18(3): s3-7. ILerner V et al, Clin Neuropharmacol, 2005; 28:66-71. 
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