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§ Seroquel

quetiapina

por su alta eficacia
tipicos

UN NUEVO CONCEPTO
DE ANTIPSICOTICO DE
PRIMERA LINEA

* Tan eficaz como haloperidol frente
a sintomas positivos'?

* Eficaz en el tratamiento de los
sintomas negativos™**

* Mejora la funciéon cognitiva®*’

* Incidencia de efectos extrapiramidales
igual a placebo incluso a altas dosis®

* No requiere controles hematologicos’

* No aumenta los niveles de prolactina
respecto a placebo minima incdencia
de disfuncion sexwal)*"

* Minimo aumento de pesa™™

L) TS

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO

s trastornos neuroldqicos vy psiquiatricos constituyen una inmensa carga fisica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la
xdad en general. Cada an millones de personas sufren de enfermedades invalidantes, tales como la esquizofrenia, la depresion, la
migrana y el accidente cerebrovascular agudo. La depresion es mas comun de lo que creemos, y afecta a unos 80 millones de personas en
todo el mundo. A lo largo de su vida, aproximadamente una de cada cien personas sufrira de esquizofrenia, pero muchas mas se veran
ifectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad
e vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZéneca queremos buscar soluciones a
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos
jue no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta

laro. Desarrollar nuevos métodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades /}
del Sistemna Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero AstraZeneca /
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FICHA TECNICA:

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEROQUEL*-25, SEROQUEL*-100, SEROQUEL*-
200. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de
SEROQUEL 25 mg contiene 25 mg de QuetioEIJina {como fumarato de Queiiclsinc), cada
comprimido de S?ROQUEL 100 mg contiene 100 mg de Quefiapina {como fumarato de
Quericﬁi’nc), y cada comprimido de SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina
{como fumarato de Quetiapina). FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos.
Los comprimidos de SEROQUEL*-25 son de color melocotén, los de SEROQUEL*-100 son
amarillos y los de SEROQUEL*-200 son blancos. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de la esquizofrenia. Posologia y forma de
administracién: SEROQUEL se administrard dos veces al dia, con o sin alimentos.
Adultos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de terapia es 50 mchdic 1),
100 mg (dia 2), 200 mg {dia 3} y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se
titulard a la dosis efectiva usual de 500 a 450 mg/dia. Dependiendo de la respuesta clinica
y tolerabilidad de cada paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750
mg/dia. Geriatria: Como con ofros antipsicdticos, SEROQUEL deberd emplearse con
precaucién en geriatria, especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. La fasa de
titulacion de dosis puec{e necesitar ser més lenta y la dosis terapéutica diaria menor que la
emjﬂecdc en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta clinica y folerabilidad de
cada paciente. El aclaramiento plasmatico medio de Quetiapina se redujo en un 30%-50%
en sujetos geridtricos en comparacién con pacientes mds jovenes. Pediatria y adolescencia:
La seguridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en nifios y adolescentes.
Alteracién_renal: No se requiere ajuste posolégico en pacientes con alteracion renal.
Alteracién hepdtica: Quetiopina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto,
SEROQUEL se empleara con precaucién en pacientes con alteracion hepética conocida,
especialmente durante el periodo inicial de tratamiento. Los pacientes con alteracion
hepética conocida deberan iniciar el tratamiento con 25 mg/dia. La dosis se aumentara
diariamente en incrementos de 25-50 m?/ dia hasta una dosis efectiva, dependiendo de la
respuesta_clinica y tolerabilidad del paciente individual. Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de este producto. Esta
contraindicoda lo adminisiracién concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4,
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifingicos de tipo azol,
eritromicina, claritromicina y nefazodona {ver "Interaccion con otros medicamentos y otras
formas de interaccién”). Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Cardiovascular: SEROQUEL seré empleado con precaucién en pacientes con enfermedad
cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovascular u” ofras condiciones que
predispongan a hipotensién. Quetiapina puede inducir hipotensién ortostatica,
especialmente durante el periodo inicial de titulacién de dosis y, por lo tanto, si ésto ocurre,
se debe considerar una reduccién de la dosis o una titulacién mas gradual. Convulsiones:
En ensayos dlinicos controlados, no existio diferencia en la incidencia de convulsiones en
pacientes tratados con SEROQUEL o con placebo; no obstante, como con otros
antipsicdticos, se recomienda precaucién cuando se traten pacientes con un_historial
convulsivo. Sintomas_extrapiramidales: En ensayos clinicos controlados, la incidencia de
sinfomas extrapiramidales no fue diferente de K) de placebo dentro del rcrcquo de dosis
terapéutico recomendado. Discinesia tardia: Si aparecen signos y sintomas de discinesia
’tard?c, se debera considerar la reduccién de la dosis o inferrupcion del tratamiento con
SEROQUEL, Sindrome neuroléptico_maligno: El sindrome neuroléptico maligno se ha
asociado al fratamiento antipsictico. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermig,
estado mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonémica aumento de
creatininfosfoquinasa. En tal caso, se interrumpird lo ferapia con SF:)IlQOQUEL y se
administraré el tratamiento médico apropiado. Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Teniendo en cuenta los efectos
principales de Quefiapina sobre el sistema nervioso central, SEROQUEL seré emrlecdo con
Frecaucién en combinacién con ofros farmacos de accién central y alcohol. El citocromo
450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del metabolismo de
Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccién con voluntarios
sanos, la administracién concomitante de Quetiapina {dosis de 25 mg) con ketoconazol, un
inhibidor de CYP 3A4, produjo un aumento de g a 8 veces en la A%C de Quetiapina. En
base a ésto, estd contraindicado el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP
3A4. Tompoco estd recomendado tomar Quetiapina con zumo de pomelo. la co-
administracién de SEROQUEL y fenitoina (inductor del enzima microsomal} causé un
aclaramiento altamente incrementado de OueﬁoEina en aproximadamente el 450%; por lo
tanto, se pueden requerir dosis mayores de SEROQUEL para mantener el control de los
sinfomas psicéticos en pacientes a los que se co-administra estos dos farmacos u otros
inductores del enzima hepético (por ejemplo carbamazepina, barbittricos, rifampicina). La
dosis de SEROQUEL puede requerir ser reducida si se retira fenitoina y se reemplaza por
un no-inductor {por ejemplo, valproato sédico). La farmacocinética de Quetiapina no se
alterd significativamente por la co-administracién de los antidepresivos imipramina {un
conocido inhibidor de CYE 2Dé) o fluoxetina {un conocido inhibidor de CYP 3A4 y de CYP
2D6). la farmacocinética de Quetiapina no se alterd significativamente por la co-
administracién de los_antipsicéticos risperidona o haloperidol; sin embargo, el uso
concomitante de SEROOUEL y tioridazina provocé aumentos en el aclaramiento de
Quetiapina de aproximadamente el 70%. La farmacocinética de Quetiapina no se dlterd
tras la co-odministracion con cimetidina. Lo formacocinética de litio no se alterd con la co-
administracién de SEROQUEL. No se han realizado estudios formales de interaccion con
farmacos cardiovasculares comnmente utilizados. Embarazo y lactancia: No se ha
establecido todavia lu seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embarazo humano.
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Seroquel

Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas
en animales, aunque no han sido examinados los posibles efectos
sobre los ojos deﬂe’fo. Por tanto, SEROQUEL solamente se utilizard
durante ef embarazo si los beneficios justifican los riesgos.
potenciales. Se desconoce el grado en el que Quetiapina se
excreta en la leche humana. En consecuencia, se deberd aconsejar
a las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten
dicha lactancia durante el fratamiento con SEROQUEL, Efectos sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Teniendo en cuenta sus efectos
principales sobre el sistema nervioso central, Quetiapina puede interferir con actividades
que requieran alerta mental; por fanto, se debera aconsejar a los pacientes que no
conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca la susceptibilidad individual.
Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia leve,
sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrefiimiento. Se puede producir somnolencia leve,
habitualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la cual generalmente se
resuelve con la administracién continuada de SEROQUEL. Como con ofros antipsicéticos,
SEROQUEL se puede asociar fambién con un aumento de peso limitado,
predominantemente durante las primeras semanas de tratamiento. Como con ofros
antipsicéticos con actividad bloqueante alfai adrenérgica, Quetiopina puede inducir
cominmente hipotensién ortostatica, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos
pacientes, sincope, especialmente durante el periodo inicial de fitulacion de dosis {ver
" Adverfencias y precauciones especiales de empleo"). Han existido informes ocasionales de
convulsiones en pacientes tratados con SEROC}%EL, aunque la frecuencia no fue superior a
la observada en los que se administré placebo en ensayos clinicos controlados {ver
"Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Como con ofros agentes
antipsicéticos, se_han comunicado raramente casos de posible sindrome neuroléptico
maligno en pacientes fratados con SEROQUEL (ver "Advertencias y precauciones
especiales de empleo”). Como con ofros anfipsicéticos, se han observcgo en pacientes
tratados con SEI{)OOUEL leucopenia y/o neutropenia. No se comunicaron casos de
neutropenia grave persistente o agranulocitosis en los ensayos clinicos controlados con
SEROQUEL. Durante la experiencia de post-comercializacion, tras la suspension de la
terapia con SEROQUEL se ha observado la resolucién de la leucopenia y/o neutropenia.
Los posibles factores de riesqo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento
bajo pre-existente de glébulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia
inJucidcs por farmacos. Ocasionalmente, se ha observado eosinoh{'

quetiapina

ia. En algunos
pacientes tratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomdticos en los niveles

e transaminasas séricas (ALT, AST) o de GGT, los cuales fueron habitualmente reversibles
durante el tratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el
tratamiento con SEROQUEL li?ercs elevaciones en los niveles de friglicéridos séricos en
periodos de no ayuno y de colesterol total. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado
a descensos ligeros, relacionados con la dosis, de los niveles de hormonas tircideas, en
especial T total y T libre. La reduccién en Tu total y libre fue méaxima en el plazo de las
primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiaping, sin una reduccion adicional
durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese de
tratamiento con Quetiaping se asocié a una reversion de los efectos sobre Tu total y libre,
independientemente de la duracién de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de
tiroxina {TBG) no se modificaron Y, generc|mente, no se observé un aumento reciproco de
tirofropina {*hormona estimulante del tiroides”, TSH). No existen indicios de que
SEROQUEL pueda causar hipotiroidismo de importancia clinica. Las incidencias de las
posibles reacciones adversas citadas anteriormente, observadas como reacciones adversas
en los ensayos clinicos controlados de Fase II/!Il con SEROQUEL se tabulan a continuacién
segon el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS).

Muy habitual (>10%)
Habitual (1% al 10%)

Nervioso: Somnolencia

General: Astenia
Cardiovascular: Hipotension postural, hipotension,
taquicardia
Digestivo: Estrefiimiento, sequedad de boca, dispepsia
Hemico y linfatico: Leucopenia
Metabélico y nutricional: Aumento de ALT (SGPT),
aumento de Ag"l' {SGOT), aumento de peso
Nervioso: Mareo
Respiratorio: Rinitis
No habituval (0,1% al 1%) Cardiovascular: Sincope
Digestivo: Aumento de GGT
Metabélico y nutricional: Hipercolesteremia,
iiferlipidemic

émico y linfético: Eosinofilia
Nervioso: Convulsiones

Rara (0,01% al 0,1%)}) General: Sindrome neuroléptico maligno
Digestivo: Ictericia

Nervioso: Crisis de gran mal

Muy rara

Sobredosificacion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en so-
bredosificacion es limitada. Se han tomado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g,
sin consecuencias fatales. Los pacientes se recuperaron sin secuelas. En general, los signosy
sinfomas comunicados fueron los resultantes de una exageracién de los efectos farmacolé-
gicos conocidos del farmaco, es decir, adormecimiento Ey sedacién, taquicardia e hipoten-
sién. No existe un antidoto especifico para Quetiapina. En casos de signos graves, se debe-
ra considerar la posible implicacién de varios farmacos, recomendéndose procedimientos
de cuidados infensivos incluyendo el establecimiento y mantenimiento de una via aérea
abierta que asegure la oxigenacién y ventilacién adecuadas y la monitorizacién y apoyo del
sistema cardiovascular. Ya que no se ha jnvestigado la prevencién de la absorcion en’la so-
bredosificacion, se deberd considerar el lavado gastrico (tras la intubacién, si el paciente es-
ta inconsciente) K la administracién de carbén activado junto a un laxante. Se dféberc': man-
tener una estrecha sypervisién y monitorizacién médica hasta la recuperacién del paciente.
DATOS FARMACEUTICOS: Incompatibilidades: No éarocede. Instrucciones de
uso/manipulacién: Ningin requisito_especial. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y
DISPENSACION: Con receta médica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL S1S-
TEMA NACIONAL DE SALUD: Especialidad de aportacién reducida {Cicero). PRE-
SENTACION Y PRECIOS: Los comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de
PVC/dluminio, dispuestos en carfonajes. Los formatos que se comercializan en Espafia son:
- SEROQUEL 25: Envase conteniendo é comprimidos (PVP IVA4- 831 Pis. M.R.}.
- SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVP IVA4- 15.951 Pis. M.R.).
- SEROQUEL 200: Envase confenigndo 60 comprimidos {PVP [VA4- 23.051 Pts. M.E.).
NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERClALIZACION: SEROQUEL 25, com-
primidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.055. SERO-
QUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. FECHR DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION: Abril 2000. Para més informacién, consultar Ja ficha técnica
complefa. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ZENECA
Farma, S.A. La Relva, s/n. Porrifio (Pontevedra). Marzo 2000. ser9911.v1.4. *Marca Re-
gistrada.
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/NO LO
ENCUENTRA?

Busquelo en el Directorio
Medico Espanol

La mas completa y actualizada base de
datos que alberga informacién
referente a todos los recursos
nacionales, accesibles a través de
Internet, que estan relacionados con la
Medicina y la Sanidad.
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- aalguno de los excipientes del med . tenal severa con ack

1. UENUMINALIUN UEL MEDIGARIEN U FTIDUAL £U 13 L FIIAUAL JUIIgL L VUNIFUILIVIY VUALITAHVA T LUANIHIRNYA
Cada compimido de PRISDAL 20 mg Comprimidos contiene: Citalopeam {OC1) [bromhldratu) 20 mg. Cada comprimido de PRISDAL 30 mg Comprimidos contiene:
Citalapram (DCI} {bromhidrato) 30 mg (Ver apartado 6.1. “Lista de excipientes™). 3. FORMA FARMACEUTICA PRISDAL 20 mg Comprimidos: Comprimidos
avales, blaneos, sanurados, recubiertos y marcados con Ty N PRISDAL 30 mg Compnmldus Compnmldns ovales, blancos, ranurados, recubiertos y marcados
con “C" y "P". 4, DATOS CLINICOS 4.1. Indi péuticas Episodics depresivos mayores. iento preventivo de las recaidas/recurrencias de
la depresitn. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Trastorna obsesivo compulswo 42. Posologia y forma de administracion Posologia Este
medicamento estd indicado exclusivamente para el adutto y el anciano. Depresion: Adultos: |.a dosis minima eficaz es de 20 mg/dia. Dependiendo de la
respuesta individual del paciente y de fa severidad de la depresidn, fa dosis puede incrementarse progresivamente hasta un méximo de 60 mg/dia. La dosis
Gptima es de 40 mg/dia. Ancianos > 65 aflos de edad) La dosis diaria recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de fa respuesta individual del paciente y
de la severidad de fa depresidn, la dosis se puede incrementar hasta un méximo de 40 mg/dia. Duracifin del tratamiento: El efecto antidepresivo generalmente
se inicia después de 2 a 4 semanas de iniciado el tratamiento. El i es sintomatico , por tanto, debe confi durante un periodo
de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a fin de prevenir recaidas. En pacientes ¢on depresion recurrente {unipolar) a terapia de mantenimiento
puede que necesite prolongarse durante algunos afios para prevenir [a aparicion de nuevos episodios. La interrupcion det tratamiente deberfa realizarse de
manera gradual durante un par de semanas. Trastorno de angustia: Adultos: La dosis inicial es de 10 mg/dia. Después de una semana se incrementa {a dosis
20 mg/dia. La dosis dptima es de 20-3) mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis puede incrementarse hasta un méximo de 80 mg/dia.
Ancianos: Se recomienda una tnica dosis oral de 10 my/dia durante a primera semana antes de incrementar [a dosis a 20 mg/dia. La dosis puede incrementarse
hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individual de! paciente, Duracicn def tratamiento: £1 tratamiento es de farga duracion. Se ha
comprobado que se mantiene el efecta terapéutico en tratamientos a largo plazo {1 afio). La méxima eficacia de citalopram en el tratamiento def trastorno de
angustia se alcanza al cabo de tres meses de tratamiento y la respuesta se mantiene con el tratamienta continuado. Trastorna obsesivo compulsivo: Adultos:
Se recomienda una dosis inicial de 20 mg/dia. La dosis se puede aumentar en incrementos de 20 mg a 50 mg diarios si es necesario, segdn criterio médico.
Duracién del tratamientto: El inicio de la accidn en el tratamiento del rastomo obsesivo compulsivo es de 2-4 semanas, con una mayor mejoria con el tiempo.
Encasa de insuficiencia hepdtica: s pacientes afectas de funcidn hepdtica disminida no deberian recibir dosis superiores a 30 my/dia. £n caso d insuficiencia
renal: No se requieren precauciones especiales para 1os pacientes con insuficiencia renal leve 0 moderada. Hasta el momento no se dispone de informacion
parael d funcign renal disminuida (aclaramiento de fa creatining <20 ml/min]. Niftos (<15 afios de edad} No recomendado
ya que la sequridad y 1a eficatia no hian sdo establecidas en este colectivo. Forma de administracion: Los comprimidos de citalopram pueden administrar-
s en una sola toma diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas. 4.3, Contraindicaciones » Hipersensibiidad a citalopram o
de creatinina inferior a 20 mi/minuto, ante la ausencia de datos.
* Nifios de menos de 15 afios de edad: no 58 dxspone de datns * Asociacion con los IMAQ no selectivos IMAO selectivos B (véase 4.5. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de i ).44.A ¥p peciales de empleo Ad « Como en todo tratamiento con
antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el perfodo inicial del ratamiento en los pacientes depresivas, porque Ia supresion de la inhibicion psicomotora
puede preceder a la accién antidepresiva propiamente dicha. e Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnig o nenviosismo, se puede considerar una
disminucitn de |a dosis o un tratamiento sedante asaciado hasta la mejoria def episodio depresivo. ® Algunos pacientes con trastomo de angustia pueden
presentar una intensificacion de su sintomatofogia al inicio del tratamiento con antidepresivos. Este aumento paraddjico inicial de la ansiedad es més aparente
enlos primeros dias, desapareciendo al continuar el iento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio det mismo. Precauciones especiales de empleo:
* En caso de insuficiencia hepitica, el metabalismo puede enlentecerse, por lo que se deberd reducir la dosis a la mitad {véase 4.2. Posologia y forma de
administracitn). ® Para el tratamignto en pacientes ancianos, nifios y en pacientes con insuficiencia renal, véase 4.2. Posologia y forma de administracin. ¢
En caso de crisis maniaca, debe i el [

con cital y prescribirse un éptico sedante. # La asociacidn de un inhibidor de la
Tecaptacion de serotonina con un IMAQ selectivo A [véase 45, Interaccion con otros medicamentos yotras formas de mteracc:bn) s6lo debe llevarse a cabo
como iltima recurso, es decis, en el 5% de las depresmnes resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad: - sucesion de dos antid de
meganismo diferente y prescritos en ia. - asociacion de un anti i litio. Si estas tres tentativas fracasan, esta asociacion puede considerarse
como (iltimg recurso, pera impone un seguimiento gxtremadamente riguroso det paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninérgico® (véase
més adelante) al que estd expuesto. ® En los pacientes epilépticos o que tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia
electraconvulsiva. La aparicion de crisis convulsivas impone |a interrupcion del tratamiento. * Aungue no se ha ahservada ninguna interaccion clara con el
alcohol, se recomienda limitar su consumo. ® Se han descrito algunos casos de hemoragias e diferente localizacidn con inhibidores sefectivos de Ia recaptacion
de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que, ademés de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina,

" reciban concomitantemente anticoagulantes, famaces que afecten la funcid plaguetaria (p. €], antipsicSticos atipicos y fenatiazinas, antidepresivos triciclicos,

aspiring, ticlopidina, antiinflamatorios no ideos) o que puedan i el riesgo de Asimismo, deberd tenerse especial precatcidn con
los pacientes que presenten antecedentes de trastomos hemardgicos. 4.5. I ion con otros yotras fi
con otros medicamentos ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS + IMAQ no sefectivos Riesgo de aparicidn de sindrome serotoninérgica* Respetar un descanso
de dos semanas entre la retirada de un IMA y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada de citalopram y el inicio
de un tratamiento con un IMAQ. * Sindrome serotoninérgico: La aseciacian de IMAO, selectivo o no, con las moléculas que inhiben fa recaptacion de la serotonina
puede ser el origen de un “sindrome serotoninérgico”. E fitio que aumenta la neurotransmisién serotoninérgica, puede igualmente provocar un sindrome
seratoninérgico con los inhibidores de la recaptacicn de 1a serotonina, pero de una manera més atenuada. Dicha sidrome se manifiesta por la aparicidn (en
algtin caso brusca), simultanea o sucesiva de un conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria la hospitalizacién o inclusa producir la muerte. Estos sintomas
pueden ser: - ps»quncos {agitacin, confusion, hipomania, ccasionalmente coma), - motores {mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad), -
(hipo o h iia, escalofrios, h , sudores}; - digestivos {diarrea]. Para poder ser identificada como tal, el sindrome
serotoninérgico debe pfesentar camo minimo fres sintomas de mxeguna difesente, ¥ todo ello en ausencia de un tratamiento neuroléptico recientemente asotiado
o de un aumento reciente e fas dosis de un tratamiento neuroléptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes clinicas con ef sindrome maligno de los
neurolépticos. El estricta respeto de la posologfa indicada constituye un factor esencial en fa prevencion de la aparicin de este sindrome. + IMAO selectivo 8
{selegilina por extrapolacion a parti de la fluoxetina) Riesgo de hipertension paroxistica y de sintomas de vasoconstriccin periférica. Se debe respetar un
deseanso de dos semanas entre |a retirada del IMAO-B y el inicia det tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y
el inicio de un lralamlento con un (MAQ-B. ASDCIACI(JN NO HECOMENDABLE +IMAQ selectivo A {moclobemida, toloxatonas) Riesgo de aparicion de un
sindrome ico* (véase anteri ). Sila necesaria, realizar una vigilancia clinica muy estrecha {véase 4.4.
Advertencias y precauciones especiales de empleo). ASOCIACIONES OUE PRECISAN PRECAUCIONES OE EMPLED: + Carbamazepina (por extrapolacion a partir
de la fluoxetina y de Ia flwvoxamina} Aumento de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con controt de fas concentractones
plasmaticas de carbamazepina y posible reduccion de la posologia de carbamazepina durante el tratamiento con cnalvpram y después de su interrupcidn. +
Litio {por extrapolaciin a partir de la fluoxetina y de la fluvoxamina], Riesgo de aparicion de un sindrome serotoninérgico* {véase antenurmente] Vigilancia
clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + imipramina El citalopram comporta un aumento del 50% de las iones sanguineas de d
{metabolito pricipal de fa imipramina), 46. Embaraze y lactancia La escasez de observaciones clinicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada
ydurante la lactancia, En estudios preclinicos se ha observado que concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche {véase 5.3. Datos preclinicos de
sequridad). 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como
en todos los psi Jar prudencia a los cond de vehiculos y usuarios de maguinas. 4.8. Reacciones adversas Los efectos indeseables
abservadcs durante el tratamiento con citalopram son generalmente de intensidad leve o moderada. Serén evidentes durante fa primera € incluso las dos
primeras semanas def tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar 8l episodio depresivo. Se han en ia 0 en asociaciones con
otros psicotropos, los siguientes trastornos: - neuropsiquicos: nerviosismo, somnolencia, astenia, cefaleas, vértigos, trastomos del suefio, pérdidas de la memoria,
tendencia suicida; - gastrointestinales: nduseas, vomitos, dianeas, estrefimiento, sequedad de boca; - hepdticos: se han dado casos excepeionales de aumento
delas enumas hepéticas; - cmaneos exantema, prurita; - visuales: trastomos de Ia adaptacion; - metabdlicos: pérdida o aumento de peso; - cardiovasculares:
i6n ortostética, bradicardia en fos pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; - de la libido; - de la miccion; - diaforesis. Con famacos
penenememes al grupo de inhibidores selectivos e la recaptacidn de serotonin, se han descrito raramente hemorragias (squimosis, hemorragias ginecolgicas,
sangrado gastrointestinal y otros sangrados cutdneos o de mucosas) [véase apartado 4.4 Advertencias y precauciones especiales de emplea). Muy raramente,
se ha descrito la aparicidn de algunos sintamas de una reaccion de retirada tales como nduseas, dolor de caheza, mareos, parestesia y ansiedad tras |a
interrupcion brusca del tratamiento con citalopram. Son generalmente de cardcter leve y ceden por sf mismos. Antes de finalizar el tratamiento, es aconsejable
practicar una reduccidn gradual de fa dosis.Los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que fos inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
causen dependencia. 4.9. Sobredosis Los principales sintamas hallados son: fatiga, vértigos, temblores de las manos, nduseas, somnolencia. Ourante las
tentativas de intoxicacifn voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada @ no can el alcohol, el citalopram no parece provacar la aparicion de una
sintomatalogia clinica especffica, saivo con los IMAQ selectivas A [véase 5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciony 44. Advertencias
¥ precauciones especiales de empleo). £l tratamiento es sintomético, con lavado géstrico lo antes posible tras la ingestién oral. La vigilancia médica deberd
mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especffico. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS ANTIDEPRESIVO, NOGA5.1. Propiedades
farmacodinamicas Citalopram es un potente inhibidor e la recaptacién de la serotonina (5-HT). Hasta el momento, citalopram es el inhibidor més selectivo
de la recaptacidn de la serotonina. Citalopram estd précticamente desprovista de efecto sobre fa recaptacion de la noradrenalina (NA), la dopamina (DA} y del
4cido gamma ammobmmcu {GABA). Al contrario gue la mayoria de los antidepresivos triciclicos, citalopram no tigne précticamente afinidad cor os receptores
5HT,, alfa-adrenérgico: H. inicos). Ademés, cnalupram no tiene practicamente ninguna afinidad con fos receptores SHT,,
érgicos 0,y 0, affa, y 8-adrenérgicos, benzodiazepinicos y opioides. Esta f podria expiicar fa baja inctdencia de ciertos efectos indeseables
de citalopeam. Los tratamientos a largo plazo can citalopram no provocan fendimend alguno de tolerancia inducida. Como sucede con los antidepresivos triiclicos,
los antidepresivos serotoninérgicos ¥ los IMAD, citalopram disminuye fa cantidad de suefio paradciico y aumenta el porcentaie de las fases de suefio profundo.
Aungue citalopram no tiene afinidad con log receptores morfinicos, potencia el efect ammocmeptlvo de los analgésicos centrales comdnmente utilizados. En

el hombxe, cma!up(am no disminuye las funciones ¢ {funciones i ) i las funciones psicomotoras. Tiene muy poco o ningin efects sedante,
inchiso en asociacian con el alcohol. En un estudio, malupram 19 redujo Ia secrecion de saliva después de una sola administracion a voluntanus sanos. Ademds,
entodos dios realizados schre voluntarios sanos, | lares no se modifican signifi 52 P inéticas

Absarcion La absorcidn es répida (7., alrededor de 4 horas), casi completa e independiente de ta ingestidn de alimentos. La ledISpOnlbllldad por via oral es
del orden de un 80%. Distribucién La fijacion de las pmtelnas plasméticas es inferior al 80% para citalopram y sus metabolitos principales. Metabolismo
Todos los metabolitos actives de citalapram y principal son igualmente inhibidares de 'a recaptacion de la serotonina, aunque menos
potentes que la molécula progenitora. La mncentracnin plasmanca de cna!npram lnalteradu siempre es predominante. Eliminacion La vida media de efiminacion
es de 33 horas, aproximad: No hay dela dentro de fa gama de dosis recomendadas. El estado de equilibrio de
la concentracion plasmatica se alcanza al cabo de 1-2 semanas. Citalopram se efimina principalmente por via hepatica (85%), y el 15% restante por via renal.
Noexiste una clara relacidn entre los niveles plasméticos de cnalopram ylarespuesta terapéutica o efectos adversos. Pacientes ancianos S¢ ha demostrado
que en pacientes ancianos fa vida media es mds prol y los niveles de aclaramignto estdn di los debida a un metabolisma reducido en dichos
pacientes. En la insuficiencia hepatica Citafopram se elimina més lentamente en los pacientes que preseritan una insuficiencia hepética. La semivida de
citalopram es aproximadamente dos veces mayor y 1a concentracion plasmética del citalopram en estado de equillbrio para una determinada dosis es 2 veces
més elevada que con la concentracidn alcanzada en los paciemes con una funcidn hepética normal. En la insuficiencia renal Despuss de la administracion
Ginica de tna dosis de 20 mg de citalopram, la ellmlnanmn £5 més lenta en los pacientes con una insuficiencia renal leve o moderada, sin que eflo comporte
una modificacidn imp telosp Eticos de citafopram. £n la actualidad, no se dispone de informacidn sobre el curso de los pacientes
que, padeciendo una insuficiencia reral grave, [aclaramiento de creatinina < 20 ml/min), se trataron a largo plazo con citalopram. 5.3. Datos preclinicos sobre
seguridad Citalopram tiene una toxicidad aguda débil. En los estudios de toxicidad crdnica no se ha observado ningdn elemento perjudicia! en su empleo

éutico. Durante los experi sobre animales, citalapram no se ha mostrado como teratégeno y no ha modificado la gestacian ni la mortafidad perinatal
de las crias. Sin embargo, concentraciones muy baias de citalopram pasan a la leche {véase 4.5. Embarazo y lactancia). 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1.
Lista de excipientes Nicleo: Almiddn de mafz, lactosa monohidratada, copolividona, gliceral al 85%, eelulosa microeristatina, croscamelosa de sodio,
estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa 5 Macragel 400 Didxido de titanio {E- 171) 62 lncnmpatnhlhdades No se fian descrito. 6.3, Periodo
de validez PRISDAL 20 mg Comprimidos: 5 afios PRISDAL 30 mg Comprimidos: 3 afios. 6.4. P de Conservar a
temperatura ambiente (inferior a +25C). 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente PRISDAL 20 mg Comprimidos: Envases blister de UPVC / VDC / aluminia
conteniendo. 14 y28 cumpnm:das Envase elinico con 500 comprimidos. PRISDAL 30 mg Comprimidos: Envases blister de UPV / PVEC / aluminjo conteniendo
28 66.1 iones de uso y manipul Ninguna. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION AtMIRALL
PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 08022 Barcelona (Espafia) 8. NUMERO(S) DEL REGISTRO PRISDAL 20 mg Comprimidos: 60.884 PRISDAL 30 mg
Comprimidos: 63,627 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION PRISDAL 20 mg Comprimidos: 28 de diciembre de 1995 PRISDAL 30 mg Comprimidos: 26
de enero del 2001. 10. Presentacidn y PV.P: (IVA MR .;: PRISDAL 28 mg. 14 comp. recubiertos: 2,526 ptas.- PRISDAL 20 mg. 28 comp. recubiertos; 5.004 ptas.
PRISDAL 30 mg. 28 comp. recubiertas: 6.505 ptas. - Licencia de H. Lindbeck, A/S Denmark. Con receta médica. Especialidad reembolsable por e! Sistema
Nacional de Salud. Aportacidn teducida. 11. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Marzo 2001. Mod. F1.02{02/11/00)
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: RISPERDAL | mg comprimidios recublertos. RISPERDAL 3 mg imidos recubiertos, RSPERDAL 6 mg
tecublertos. RSPERDAL 1 mam solucion orc. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: RISPERDAL 1 mg: Cada compyimido confiene Rispe-
ridona (DY) 1 mg. REPERDAL 3 mg: Cada comprmido confiene Risperidona (DCT) 3 mg. RISPERDAL 8 mg: Cada comprimido confiene Risperide-
nu (DCI) 4mg. RtSPERDAL 1 mg/mk: Cada militto de soluckn ol confiene Riperidone (DCY 1 mg Ver exciplentes en opardado 6.1.3, FORMA
\CEUTICA: » C: » 1 mg: oblongos, ydecolo b\anco +3mg: obtongos fanuradosy de coloromarlio. « 6 g:
cﬁcdmesmmxmydecdmmm"‘ on orok NSPERDAL Y ohofa, 4, DATOS G-
005:41 ficos: RISPERDAL estd i jento del 6 y Crénicas, asl como en ofrs
condiciones psicdficas en fas cudles los sintomas postivos (tales como olucinaciones, deirios, astomos del pensamiento, hostiiciad, recelo) /o
sitomas negativos (foles como ofectividad embotada, aisiomiento sociat y emocional, pobreza de &engua;e) sean notables. REPERDAL fombién

afivia fos sintomas ofectivos (foles como depresion, sentimientos de i, ongiedad) ok i demas HS?ERDAL &
1 ndicado en el ratamiento de pacientes con demencia con i icoticos (defrios, olucinack
Jes fales como ugresi()n {onebatos verbdles sy vio\encic fiica) o trcsﬁomos de \u octividod (ogtacion y deombulocm). RSPERDAL estc fambién
i i isodios fankacy Qm,‘
bipolores. RISPERDAL es fambién efecti | imignto de kamejoria cinica durante la ferapia de k

uestion Lna respuesta terapéutica inkial, 4.2 Pusologia y forma de odministacion: RISPERDAL esta disporible en comprimidos y en solucitn cml
424 Esquizofrenia. Cambio desde ofros antipsicdicos. Cuando RISPERDAL va feemplazar @ ofros onfipsicoficos, se recomienda, 8 es apropicde
desde ¢f punto de vista médico, infemumpir de foma graduat ef frafamiento previo, d mismo tiempo que se mc o terapia con RISPERDAL Tam-

bién,y s es adecuodo desde &f pmrode vitamédico, cuondo se hote de infemump Un rotamienlo con anfipscdticos depof,se puede iiciar ko

terapia con RISPERDAL xmada. Se debe evaluar perid a dad de confinuar con la me-

dicacion anfiparkinsoniana que ya exxsha Adu"os RISPERDAL se puede administror una vez ol dn 0dos veces d dia. Lo dosis nml de Rxspe«dul de-

bedesevde?mgldm Ludossmede AmMWMApomvde tonces| waiterada

fio.La mayeria tard it 4 ﬂ b mn Si by en:

de o adecuodo &lus0 de una pouta de diuse més lertay de una doss inicialy de momemmnzmo menores.Los doss pot enamc ds 10 rrg/u'
Que s dosis mas bjas y pueden ser cousa de s apiarridoies. Dock laser

‘guridad para dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben ufiizor dosis por encima de este nivel. S adk fecto sedante pue-

de auminishase RISPERDAL con una benzodiaceping. Ancianos, Se recomienda una dosis inicidl de 0.5 mg dos veoes 6, £ doss puede
indiidualizarse mediante ncrementos de 05 mg. 2veces ai dia. hasta 1-2 mg, dos veces u\ dc RLSPERDAI. e bten folerado en este grupo de po-
clentes, Nifios. Se corece d 15 afios ica. S inicicr el frotamiento con do-
s8.de (5 mg dos veces ol dia o doas puede individuclizorse mediante incrementos de 0 5m  mg. dos veces dl diahasta 1:2 mg, dos veces ol da.
RISPERDAL dsbe usarse con precaucion en este grupo de pacientes hasta que se posea més experiencio. 421 Trastomos psicétices, de ko con-
dueta o achvidod en pacientes con demencio Se frecomienda una dosis incial de 0,25 mg, dos veces dl dia. Estd dosi se puede cjustor, i fuera
‘necesario, de forma individualizada mediante incrementos de 0,25 mg, dos veces of dio, en dias affemcs. Parala mcyom delos pocrenres la dosis
ophmuesdeOﬁmdosvecesddwo(semedecmdevov 8 logico de una vez ol dia). S embarg podion be-
refc sta 1 m dio. Se debe nicicr el RISPERDALT i dosificar0.25mg:
posterionmente, sila doss que reqiers el paciente en cada toma es de dl menos 050mg, s pocré utlizar RISPERDAL en comprimidos. 4.2.¢. Tio-
famiento concomitante en fa mania asaciada @ rastomo bipolar. Se recomienda una dosis inicial de 2 mg una vez ol dia. Esta doss puede cjus-
farse xnd\wdua\meme medionfe inclementos de hasta 2 mg/dia con una frecuencia no supew adias alfemos, La mayor pare de s pacientes

@ de dosis ias enire 2y 6 mg/dia, 4.3 Contraindi RISPERDAL e ientes con conocida hi-

idod o fisperidona o a cudquiera de los de ko especialidad 4.4 oles de empleo. De-
bido 06 activided («bloqueadora de TISPERDAL puede manilestarse hipofension orfostdtica, especdmme duanleel periodo inicid de qusle
de ko dosis, RISPERDAL debe usarse con precaucion en pacientes con (¢} insuficiencia carcliaca, infarto de mio-

cardio, afferaciones de l conduccién, deshiciatacion, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular) y sequir s recomendaciones de ciuste gro-
dual de ka dosk {ver Posologia y méfodo de administacién). St se manifestase hipofension debe considerarse una reduccion de la doss. Los
fomacos poseadores de plopiadades cnlogowsux del receptor ds ka doparming han sido relacianados con ka nduccidn de discinesia tardi la

cual e caracletza por timicos de falengua yfo car. S ha comunicado fo aparicidn de siomas
emomomdo%es como un poswbhe bdov de nesgo en [l desarroik) dela d\scwnesa fordia. Dado que ef potencial de RISPERDAL pata inducir sinto-
chisicos, el iesgo de induick discinesia torcia s6 redice en comparacion con estos OF

fimos. i aparecen signos y sinfomas de d\scmeya fordia, deberd considerorse la suspension del tiatomiento con fodos s Fammacos antipsicaticos.

Con los neurolépficos cidsicas se ha informodo ded famado Sindrome: Maligno de los Newrolépticos, caracterzado por hipertermic, figidez muscu-

ot inestablidad outomdtica, alteraciones de la conciencia y cumento de los niveles del CPK. En caso de producitse deberd suspenderse el frata-

miento de todos los fammacos anfipsicticas, ncluido RISPERDAL y se enviard urgentemente ol paciente a un centro hospitalario. En caso de

pac&emes gem?noos pacientes con insuficiencia renal o hepoﬂou 0 pac»emes €on demencia se fecomienda segun la pauta posalogica indictk
A2 RISPERDAL

de esta enfermedad, Tarbién es conocido que los neuro\epﬂcos clsicos d smmuyen el umbd de convulaones Se fecomienda prudencia cuan-
dose trofe a pocientes epiépticos. Debe aconsejarse @ los p abstengan de realizar comic doda hiidad de ou-
mento de peso. 43 Inferacciones con ohos rnedmmeninsy ohos fomos e inferaccibn. No se ha evaluodo de forma ssteméfica los iesgos de
utfizcs RISPERDAL [ e RISPERDALsobre sl NC GeDO O CON PIECUTIon cuando
se utlice en combinacion con oftes férmacos de accidn central. RISPERDAL puede antagonizar el efecto de ka levodopa asf como de ofros ogo-
nistas de o dopaming. Se ha demostrado que o carbamacepina disminuye los niveles plosmdticos de la fraccion antipsicdfica activa de

RISPERDAL Se hon observado efectos simires con ohos inductores de los dicos. En la Inferupcion d ofros incluc-
tores enamditicos hepaticos se dete de reevoluc la dosis de RSPERDAL y § es necesario dismintiri. Fenoficzings, anti ivos Hicicicos, fuoxeti
10 y algunos pueden aumentar ks lones plosmiticas de nspendom pero no la fraccion antipsicética. Cuando
RISPERDAL se administra coni 1 ofros de fuerte unién o prote no se produce un significati-

o de ninguno de los farmacos de las mismas. Los afimentos no afectan ka absorcién de RISPERDAL Se debe de aconsejar alos pacientes que evi-
fen la ingesta de clcohol. 4.6 Embarazo y kaclancia. Embarazo: No se ha comprobado ka seguridod de RISPERDAL dwiante ef embaraze en
fumanos. Aunque, en animales de expenmemocm nspemonc no hﬂ mastodo foxicidod directa sobre la funcion reproductors, se han abserve:

do clertos efectos indi prolacfinay Cenfrel.No se ha defectodo ningn efecto teratogénico en ningin estu-
dio. No obstante, solo debe usarse RISPERDAL duronte e} embarezo cuando fos beneficios ustiiquen fos riesgos. Lactancia: Se desconoce s

RISPERDAL por laleche humana. £n estudios en animales, y‘mdmxw { crefan porlaleche, Consec

o s administard RISPERDAL 47 He k d d  uflzex moguinaria, RIPERDAL puede inforfer con

‘aquelas octividodes que requieran derta mental. el K conduck i manejor moaquinaria has-

fa conocer sususceptibiidad particular of producto. 4.8 Reacciones udversus Bosundose enuna experiencia clinica muy amplia que incluye fro-
tamiento de korgar ckaracion, RISPERDAL es generalmente bien tolerado. En la mayoria de los ccsos resutta dific diferenciar los efectos adversos de
los smtomas de la enfermedad subyacente. A confinuacién se listan los efectos adversos observados csaciados con el uso de RIPERDAL Trastor-

: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Disminucidn figera del recuento de neutrofios ofy frombocitos. Tigstomes endocrings: Po-
co fvecuemes (11000, < 1/100;: Aumento dosi-dependiente de los concentiaciones plasmdticas de prolactina (por fo cual pueden
manifestorse galactonea. ginecomastio, attercciones del ciclo mensiual y omenorreas). intoricacion acuosa (bien debido a palidinsia psicogént
a0 bien al sindrome de secrecion inapropiada de ka hormona antidiurética (IADH)). Irastornos mefabdicos y de ko nutricion: Poco frecuentes
{171,000, 17100} Aumento de peso. rastomos delSsterng Nerviosg: » Frecuentes » 1/100.« 1/10): insomnio, agiacién, ansiedod jagueca, » Po-
<o frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Somnalencio, fafiga, viin bamosa, mareos, falta de concentracion, sifomas extropiraridales (femblores, igi-
dez. hipersalivacidn, bradicinesia, acatisia, dmomu oguda; estos sinfomas son habituaimente leves y teversbles ol disminui la doss y/o a\
administrr, en ¢aso de ser necesario, medi jana),discinesia toreia, sind ligno, olteracion d
de lo femperatura comoral y convulsionss. Tiostomes vasculares: Poco frecusntes (> 1/1.000), < 1/100): Hipotension (ortostdfica) y taquicardia {re-
figjo @l hipotension), o hipertension (ver precauciones). iastomos gastrointestinales: Poco fiacuentes (> 1/1.000, < 1/100): Estefimiento, dispep-
sia. nduseas/vomites. dolor abdomingl. Trastomas hepatobiliores: Poco frecuentes (> 141000, < 1/100): Aumento de los niveles de enzimas
hepditicos. Hastormos e o piel v ¢l feido subcutdneg: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Edema fosh, intis ofs reacciones alérgioss. Tastor:
o rendles y uringrios: Poco frecuentes (> 1/1.000,< 1/100): finencia urnaria. Trasto les y del sfema : Poco frecuentes
{2 171,000, < 1/300): Priopismo, disfuncién e ko ereccidn. de ka eyacuiacion y orgésmica. 49 Sobredosificacion: Sivfomas. En generdl, os shtomas
‘comunicades son aquelios esutantes de una exogerncidn de los efectos formacolgicos conocidos del producto incluyendo marecs, sedackon
faquicardi, hipotensidn y sinfomas iamidoles. Se ha comunicado on por encima de 350 mg. Los datos de que se disponen
sugieren un ampio margen de seguridod. En caso de sobredosificacian, ss han comunicado, con poca frecuencia, casos de profongacion del QL
En caso de sbredosticacién ogud debe fenerss en cuento la posble \mphcocson de N\m@cm Iraram»emo Deben mantenerse fbres los

yor una venfilacidn y oxigenacion adecuadas. Deb o elpe
ciente esto mconsc;eme) ¥ adminlsfrocidn del catbdn actvo cong 0n un foxante, Debe inmed monitorzacion
oordiaca, confinua con & inde defectr x s No existen anfidok foos per
ra RISPERDAL Consecuentemente, debevcn insfuise las medm de sopore odecuadas.La nDolerwon y & colapso respiratorio deberdn fratorse
con medidas adecuadas fales como ticomiméficos.En caso de pvesenmﬁe sinfomas extropiramidles gro-
ves, s odminisiard una medicacion anficoinégica. Debe mantenerse montorizacion infema y supervisién médica hasta que el paciente se .-
cupere. . PROPIEDADES FARMACOIOGICAS Grupo formacoterapéutio: NOSA - Anfipsiodticos, .3 Propledades famacadingmicos, REPERDAL es
wn nicxs.Poses una aita ainidad por ios receplores § T, serotoninegicos y 0, dopom-
nérgicos. RSPERDAL se une también alos necemoes {a-0crenérgicos, y con boja octividad a los eceplores H hmommevgms y (aodvenevgmos
Riperidona, no hene aﬂmdad por ks receptores cmmevg\co& Aunque RSPERDAL &5 un poteme cmogomsm D ootz se consdero que mepm los
Hsicos
B equiibrodo antagonismo centrat de serctonina y dopcmm Puede disminui el fiesgo de efectos secundarios emapimnmes y extender sy ac-
tividod feropéutica o Jos sintomas negativas y afectivos de ka esquizofienia. 5.2 Propiedades famacocinéficas. Absorcion: RISPERDAL se albsoroe
completamente fras sy administocion por via ordl, akcanzando concentraciones plosméticos méximas enfre 1y 2 horas. Los alimentos no afectan
a5 absorcion, por o cudl, RISPERDAL puede administrarse con o sin comidas. Distibucidn: RSPERDAL se distibuye rupvdmveme B volumen de dis-
Fioucion es de 1-2 ros por Ko, i picsma RSPERDAL se Lne o 1o dibiking y a os {a-ghicoproteinas Gcidas.La unidn de fsperidona a ploteinas
plasmticas es def 88% y de la -hidroxiisperidona det 77%. Bt estado de equibrio ("steady-state”) de fiperidona se alcanza, en I mayoria de ks
pacientes, durante el prmer dio. &l estado de equiibrio de o §-hidroxtisperidona se dlcanza denfro de los 4 & 5 dias de trotamiento. Las concen
aciones plasméticos de RISPERDAL son proporcionalies  la dosis adrminitiada, dentro de rango de dosis ferapéuficos establecido. Metabofismo:
RSPERDAL se: metabolza via citocromo P50 2D6 a 9-hicraxiisperidona ko cudl fiene una octividod frmacoldgica similar a o de dsperidona. Ris
petidona y 9-idroxbisperidona forman pues ta fraccibn antipscstica active. Otra via de metabolzocitn de RSPERDAL sl N-desciqulacion, -
minacién: Tros o administracion oral a pacientes psicéticos, ka Asperidona se eiming con una semivida de dlededor deS horas.La semiida de
elminacién fanfo de lo Hhickox-isperdona como de ki fiaocibn anfipsicétioa acfha es de 24 hors, el
70% de I dosis se ha efimnodo por via uinaria y f 14 % por las heces. En ko aring, dsperidona y%nromspendom representan el 35-45% de fo
dosis adrministado. Los demds metabolitos son inacHivas. Poblaciones especiales: Un ensayo de dosis Unica mostid mayores concentraciones plos:
mificos activas y una elminacién més enta de REPERDAL en poc»emes genmncos yen pocentes con nsuiciencia fenal.La concentiackén plos-
nmcu e RISPERDAL i No hay ni q
518 incluick LDATOSFARMACEUHCOSM de excipientes. Comprim
Nicleo del ggmpnm»d jo: Lactosa monohickato, Aimidon de ma Celulosa microcristaling, Hipromelosa 2010 15 mPas, Estecrato magnésico,
Shce onfiktra coloidal,Laul suftto sodico Recubritmiento: Hipromelosa 2910 5 mPass, Propien gicol. Comprimidos recublertos de 3 mg. Nigeo det
compiimido: Loctosa monohictato, Amiddn de maiz Celulosa microcristaling, Hipromelosa 2910 15 mPas, Estearate magnésico, Siice anbiclia co-
loidal kaunl suffato sddico Recubrimiento: Hipromelosa 2910 § mPas, Propiken gicol, Didwido de fitonio, Tolco, Amarile de qQuincleina. Comprimidos
fecubiertos de 6 mg. Nicleg ge! comprmido: Lac idato, Aricion de mag C: Estearato magnésico. Skice onhidia
coloidol, Laurl sufiato sadico. Recubrimiento; Hipromelosa 29105 mPas, P!opﬂen gficol Dibiido e thanko, Taica, Amm\lo o quinoleina, Amanlo-na-
fanjc aluminium koke. Solucion orat Acido Tartdrico, Acido benzoico, Hiirtido sadico, Agua purficodn.§.2 Comprimidos. Nin-
guna conocida. La solucion oral de RSPERDAL es incompatble con ef re En eshudios de compqﬂbthdud reolmdos con refrescos de colase ho
detectado una disminucién en el confeniclo: ep-
foble. 8.3 Periodo de vaidez. RSPERDAL } mg y 3 g comprmidos 30nos en fodos las 2008 chmmm RISPERDAL 6 mg, comprimidos: 2 afios en
fodas las 20n0s cimaticas. RSPERDAL solucidn oral (1 mg/mi): 2 arios para fodas los zonas cimdticos protegido de la congelacm 8.4 Precaucio-
nes especiales de consarvacion. RISPERDAL comprimidos no debe aimacenarse  temperotura inferior a 15 °C i superior 0 30 °C, RSPERDAL solu-
cién oral no debe dimacenarse Q temperatura inferior @ 15 °C ni superior a 3] °C. No congelar, 45, Naturaleza  contenide dal racipiente. Los
conmprimicos se acondicionan en biisters de PYC-PE PVCD/AIL RISPERDAL 1 mg, comprimidos se presenta en emvases de 20 6 60 compimidos,
RISPERDAL 3 mg, comprimicios se: presenta en envoses de 20 6 60 comprimicios. RSPERDAL 6 mg, compfimidos se presenta en envases de 30 6 60
comprimidos. La soucidn arafse envasa en Un frasco de vicrio fopacio con ciene: de pidstico a prueba de nifias. RISPERDAL solucion ordl, 1 mg / mt
s suminista en fioscos de 100 mly 30 mi con una pipeta de 3 mi calbrado en migramos y milltios. E volumen minimo es de 0,25 mi.E volumen
méimo s ce 3 ml. 8.6 Inshucciones de uso /manipulacion. Ninguna parficuicridad pora los comprimicos. 7. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICH-
LIO PERMANENTE O SEDE SCCIAL DEL TTULAR DE COMERCIALZACION: JANSSEN-CILAG, S.A Paseo de Los Doce Eshelis, 57, 28042 Modiid. 8, Presen-
faciones y RV.P. (VAZ) 20 compimidos | mg: 2.920 Plas. MR, 60 compirmidos 1 mg: 8.47 Pias MR. 20 comprimidos 3 mg: 8427 Phas. MR. 60
comprimicdos 3 mg: 23,354 Ptas. ME.: 30 comprimidos 6 mg: 23,354 Ptas. ME. 60 compirmicos § mg: 38934 Plos.ME. 30 ml 1 mg/m: 4311 Plas MR,
100 1 mg/mi: 14095 Ptas.MR. Texto Revisado: Mayo, 2001
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