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UN NUEVO CONCEPTO 
DE ANTIPSICOTICO DE 
PRIMERA LINEA 

• Tan eficaz como haloperidol frente 
a sintomas positivos12 

• Eficaz en el tratamiento de los 
sintomas negativos2'34 

• Mejora la funcion cognitiva56'7 

• Incidencia de efectos extrapiramidales 
igual a placebo incluso a altas dosis8 

• No requiere controles hematologicos9 

• No aumenta los niveles de prolactina 
respecto a placebo (minima incidencia 
de disfuncion sexual)811 

• Minimo aumento de peso912 

UNA MIRADA QUE SE ABRE AL MUNDO 

Los trastornos neurologicos y psiquiatricos constituyen una inmensa carga ffsica, emocional y financiera para los enfermos, sus familias y la 
sociedad en general. Cada ano, 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 
afectadas de forma indirecta. El 12% de la poblacion sufre de migranas tan severas que las crisis impactan de forma significativa en su calidad 
de vida. El accidente cerebrovascular agudo es la tercera causa mas frecuente de muerte. En AstraZeneca queremos buscar soluciones a 
estas enfermedades invalidantes. Nuestra inversion en investigacion se dirige a desarrollar productos con menos efectos adversos. Productos • 
que no solo traten la enfermedad, sino que prevengan la progresion de la misma. Nuestro objetivo esta 
claro. Desarrollar nuevos metodos para ayudar a los pacientes de todo el mundo con enfermedades ^ L 
del Sistema Nervioso Central, minimizando los efectos adversos. Tal vez nunca lo consigamos, pero Astr3Z6n6C3 >& 
nunca dejaremos de intentarlo. TBABAJANOO JUNTOS POR EL VALOR DE LA INNOVAOION 
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^DvME 
La mas completa y actualizada base de 
datos que alberga information 
referente a todos los recursos 
nacionales, accesibles a traves de 
Internet, que estan relacionados con la 
Medicina y la Sanidad. 

El DiME presenta la information 
sencillamente estructurada, aunque 
tambien ofrece la posibilidad de usar 
su potente motor de busqueda, 
herramienta de inestimable ayuda para 
quienes prefieren realizar busquedas 
mas selectivas y dirigidas, ya sea por 
medio de una simple palabra clave o 
utilizando las intuitivas propiedades 
avanzadas de que dispone. 
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ACTUAUZADO DIARIAMENTE A LAS 20:00 H. 

LUtNuminAUunucLMCiJiuuvicniurnDUML .cuiitgujiipiiiituus.rmauML ouiNyuwpimiiuus.£uuniruoiuuiiiwjHiJiHii¥« i I.UHJIIIIHIUM 
Cada comprimido de PRISDAL 20 mg Comprimidos contiene: Citalopram (DCI) (bromhidrato) 20 mg. Cada cpmprimido de PRISDAL 30 mg Comprimidos contiene: 
Citalopram {DCI) (bromhidrato) 30 mg (Ver apartado 6.1. "Lista de excipientes"). 3. FORMA FARMACEUTICA PRISDAL 20 mg Comprimidos: Comprimidos 
ovales, blancos. ranurados, recubiertos y marcados con T y "N" . PRISDAL 30 mg Comprimidos: Comprimidos ovales, blancos, ranurados, recubiertos y marcados 
con T y "P". 4.0AT0S CUNIC0S 4.1. Indicaciones terapeuticas Episodios depresivos mayores. Tratamiento preventivo de las recaidas/recurrencias de 
la depresion. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Trastorno obsesivo compulsivo. M. Posologia y forma de administracion Posologia Este 
medioamento est i indicado exclusivamente para el adulto y el anciano. Depresion: Adultos: La dosis minima eficaz es de 20 mg/dia. Dependiendo de la 
respuesta individual del paciente y de la severidad de la depresion, la dosis puede incrementarse progresivamente hasta un m^ximo de 60 mg/dia. La dosis 
rjptima es de 40 mg/dia. Ancianos (> 65 anos de edad}: La dosis diaria recomendada es de 20 mg/dia. Dependiendo de la respuesta individual del paciente y 
de la severidad de la depresion, la dosis se puede incrementar hasta un maximo de 40 mg/dia. Duration del tratamiento: El efecto antidepresivo generalmente 
se inicia despues de 2 a 4 semanas de iniciado el tratamiento. El tratamiento con antidepresivos es sintomatico y, por tanto, debe continuarse durante un periodo 
de tiempo apropiado, generalmente durante seis meses, a fin de prevenir recaidas. En pacientes con depresion recurrente (unipolar) la terapia de mantenimiento 
puede que necesite prolongarse durante algunos arios para prevenir la aparititin de nuevos episodios. La intermpcion del tratamiento deberia realizarse de 
manera gradual durante un par de semanas. Trastorno de angustia: Adultos: La dosis initial es de 10 mg/dia. Despues de una semana se incrementa la dosis 
a 20 mg/dia. La dosis optima es de 20-30 mg/dia. En caso de no obtener respuesta suficiente, esta dosis puede incrementarse hasta un maximo de 60 mg/dia. 
Anc'tanos:$e recomienda una unica dosis oral de 10 mg/dia durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dia. La dosis puede incrementarse 
hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individual del paciente. Duracion del tratamiento: El tratamiento es de larga duracion. Se ha 
comprobado que se mantiene el efecto terapeutico en tratamientos a largo plazo (1 ano). La maxima eficacia de citalopram en el tratamiento del trastorno de 
angustia se alcanza al cabo de tres meses de tratamiento y la respuesta se mantiene con el tratamiento continuado. Trastorno obsesivo compulsivo: Adultos: 
Se recomienda una dosis inicial de 20 mg/dia. La dosis se puede aumentar en increments de 20 mg a 60 mg diaries si es necesario, segun criteria medico. 
Duraci6n del tratamiento: El inicio de la accion en el tratamiento del trastorno obsesivo compulsivo es de 2-4 semanas, con una mayor mejoria con el tiempo. 
En caso de insuficiencia hepciticalas pacientes afectos de funcion hepatica disminuida no deberian recibir dosis superiores a 30 mg/dia. En caso de insukiencia 
renal: No se requieren precauciones especiales para los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de information 
para el tratamiento de pacientes con funcidn renal severamente disminuida (aclaramiento de la creatinina <20 ml/min). Nines (<15 arios de edad):No recomendado 
ya que la seguridad y la eficacia no han sido establecidas en este colectivo. Forma de administracion: Los comprimidos de citalopram pueden administrar-
se en una sola toma diaria, en cualquier momento del dia, independientemente de las comidas. 4.1 Contraindicaciones • Hipersensibilidad a citalopram a 

• a alguno de los excipientes del medicamento. • Insuficiencia renal severa con aclaramiento de creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia de datos. 
• Ninos de menos de 15 anos de edad: no se dispone de datos. • Asociaci6n con los IMA0 no selectivos e IMA0 selectJvos B (vease 4.5. Interaccion con otros 
medicamentos y otras formas de interaccion). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo Advertencias: • Como en todo tratamiento con 
antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del tratamiento en los pacientes depresivos, porque la supresidn de la inhibicifjn psicomotora 
puede preceder a la accion antidepresiva propiamente dicha. • Dado que al inicio del tratamiento aparecen insomnio o nerviosismo, se puede considerar una 
disminuctin de la dosis o un tratamiento sedante asociado hasta la mejoria del episodio depresivo. • Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden 
presentar una intensification de su sintomatologia al inicio del tratamiento con antidepresivos. Este aumento paradojico inicial de la ansiedad es mas aparente 
en los primeros dias, desapareciendo al continuar el tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio del mismo. Precauciones especiales de empleo: 
• En caso de insuficiencia hepatica, el metabalismo puede enlentecerse, por lo que se debera" reducir la dosis a la mitad {vease 4.2. Posologia y forma de 
administracion). • Para el tratamiento en pacientes ancianos, nihos y en pacientes con insuficiencia renal, vease 4.2. Posologia y forma de administracifin. • 
En caso de crisis maniaca, debe interrumpirse el tratamiento con citalopram y prescribirse un neuroleptico sedante. • La asotiatifln de un inhibidor de la 
recaptacifin de serotonina con un IMAO selectivo A (vease 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccibn) solo debe llevarse a cabo 
como ultimo recurso, es decir, en el 5% de las depresiones resistentes a los tratamientos ensayados con anterioridad: - sucesibn de dos antidepresivos de 
mecanismo diferente y prescritos en monoterapia. - asxiacion de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentativas fracasan, esta asociacion puede considerarse 
como ultimo recurso, pera impone un seguimiento extremadamente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninergico* (v6ase 
ma's adelante) al que esta expuesto. * En los pacientes epilepticos o que tengan antecedentes de epilepsia es prudente reforzar la vigilancia clinica y terapia 
electroconvulsive La aparicion de crisis convulsivas impone la interruption del tratamiento. * Aunque no se ha observado ninguna interaccion clara con el 
alcohol, se recomienda limitar su consumo. • Se han descrito algunos casos de hemorragias de diferente localization con inhibidores selectivos de la recaptacion 
de serotonina. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos pacientes que, ademSs de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, 
reciban concomitantemente anticoagulantes, farmacos que afecten la funcion plaquetaria (p. ej. antipsiedticos atipicos y fenotiazinas, antidepresivos tricfclicos, 
aspirina, ticlopidina, antiinflamatorios no esteroideos) o que puedan incrementar el riesgo de hemorragia. Asimismo, debera tenerse especial precaucidn con 
los pacientes que presenter! antecedentes de trastomos hemorrSgicos. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Interacciones 
con otros medicamentos ASOCIACIONES CONTRAINDICADAS + IMAO no selectivos Riesgo de aparicion de sindrome serotoninergico* Respetar un descanso 
de dos semanas entre la retirada de un IMAO 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 IMAO. * Sindrome serotoninergico: La asociacion de IMAO, selectivo o no, con las moleculas que inhiben la recaptacion de la serotonina 
puede ser el origen de un "sindrome serotoninergico". El litio que aumenta la neurotransmision serotoninergica, puede igualmente provocar un sindrome 
serotoninergico con los inhibidores de la recaptacifin de la serotonina, pero de una manera ma's atenuada. Dicho sindrome se manifiesta por la aparicidn (en 
algun caso brusca), simultanea o sucesiva de un conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria la hospltalizacion o incluso producir la muerte. Estos sintomas 
pueden ser: - psiquicos (agitaci6n, confusion, hipomania, ocasionalmente coma); - motores [mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); -
vegetativos [hipo o hipertension, taquicardia, escalofrios, hipertermia, sudores); - digestives (diarrea). Para poder ser identificado como tal, el sindrome 
serotoninergico debe presentar como minimo tres sintomas de categoria diferente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroleptico recientemente asociado 
o de un aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroleptico asociado, teniendo en cuenta las similitudes clinicas con el sindrome maligno de los 
neurolepticos. El eslricto respeto de la posologia indicada constituye un factor esencial en la prevention de la aparici6n de este sindrome. i IMAO selectivo B 
(selegilinajipoi extrapolacion a partir de la fluoxetina) Riesgo de hipertension paroxistica y de sintomas de vasoconstriction periferica. Se debe respetar un 
descanso de dos semanas entre la retirada del IMAO-8 y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre la retirada del citalopram y 
el inicio de un tratamiento con un IMAO-B. ASOClACldN NO RECOMENDABLE: + IMAO selectivo A {moclobemida, toloxatonasj Riesgo de aparicion de un 
sindrome serotoninergico* (vease anteriormente). Si la asociacion es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia clinica muy estrecha (v6ase 4.4. 
Advertencias y precauciones especiales de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAUCIONES DE EMPLEO: + Carbamaiepina tpor extrapolacion a partir 
de la fluoxetina yde la fluvoxaminaj. Aumento de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con control de las concentraciones 
ptasmaticas de carbamazepina y posible reduccion de la posologia de carbamazepina durante el tratamiento con citalopram y despues de su interruption. + 
Litio (por extrapolacion a partir de la fluoxetina y de la r7woxa/rwa/,Riesgo de aparicion de un sindrome serotoninergico* (vease anteriormente). Vigilancia 
clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + Imipramina El citalopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sanguineas de desipramina 
(metabolite principal de la imipramina). 4.6, Embarazo y lactancia La escasez de observaciones clinicas disponibles impone la prudencia en la mujer embarazada 
y durante la lactancia. En estudios preclinicos se ha observado que concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche (vease 5.3. Datos preclinicos de 
seguridad). 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como 
en todos los psicotropos, recomendar prudencia a los conductors de vehiculos y usuarios de maquinas. 4.8. Reacciones adversas Los efectos indeseables 
observados durante el tratamiento con citalopram son generalmente de intensidad leve o moderada. Seran evidentes durante la primera e incluso las dos 
ptimeras semanas del tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Se han encontrado, en monoterapia o en asotiaciones con 
otros psicotropos, los siguientes trastornos: - neuropsiquicos: nerviosismo, somnolentia, astenia, cefaleas, vertigos, trastomos del sueho, perdidas de la memoria, 
tendencia suicida; • gastrointestinales: nauseas, vfimitos, diarreas, estrehimiento, sequedad de boca; - hepaticos: se ban dado casos excepcionales de aumento 
de las enzimas hepaticas; - cutaneos: exantema, prurito; - visuales: trastornos de la adaptation; - metabdlicos: perdida o aumento de peso; - cardiovasculares: 
taquicardia, hipotensi6n ortostatica, bradicardia en los pacientes que tienen una frecuencia cardiaca baja; - de la libido; - de la miction; - diaforesis. Con Wrmacos 
pertenecientes al grupo de inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, se han descrito raramente hemorragias (equimosis, hemorragias ginecol6gicas, 
sangrado gastrointestinal y otros sangrados cutaneos o de mucosas) [vease apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Muy raramente, 
se ha descrito la aparicion de algunos sintomas de una reaccibn de retirada tales como nauseas, dolor de cabeza, mareos, parestesia y ansiedad tras la 
interruption brusca del tratamiento con citalopram. Son generalmente de caracter leve y ceden por si mismos. Antes de linalizar el tratamiento, es aconsejable 
practicar una reduction gradual de la dosis.Los datos clinicos y preclinicos disponibles no indican que los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina 
causen dependencia. 4.9. Sobredosis Los principales sintomas nallados son: fatiga, vertigos, temblores de las manos, nauseas, somnolentia. Durante las 
tentativas de intoxication voluntaria con una mezcla medicamentosa, asociada o no con el alcohol, el citalopram no parece provocar la aparicion de una 
sintomatologia clinica espeeffica, salvo con los IMAO selectivos A [vease 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion y 4.4. Advertencias 
y precauciones especiales de empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible, tras la ingestion oral. La vigilancia medica debera 
mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamiento especifico. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS ANTIDEPRESIVO, N06A 5.1. Propiedades 
farmacodinamicas Citalopram es un potente inhibidor de la recaptacion de la serotonina (5-HT). Hasta el momento, citalopram es el inhibidor mSs selectivo 
de la recaptacion de la serotonina. Citalopram esta practicamente desprovisto de efecto sobre la recaptacion de la noradrenalina (NA), la dopamina (DA) y del 
Scido gamma aminobutirico (GABA). Al contrario que la mayoria de los antidepresivos tricfclicos, citalopram no tiene practicamente afinidad con los receptores 
5HT„ alfa,-adrenergicos, histaminergicos H„ colinergicos (muscarfnicos). AdemSs, citalopram no tiene practicamente ninguna afinidad con los receptores 5 H L 
dopaminergicos D, y D„ alfa, y E-adrenergicos, benzodiazepinicos y opioides. Esta selectividad podria explicar la baja incidencia de ciertos efectos indeseables 
de citalopram. Los tratamientos a largo plazo con citalopram no ptovocan fenomeno alguno de tolerancia inducida. Como sucede con los antidepresivos triciclicos, 
IDS antidepresivos serotoninergicos y los IMAO, citalopram disminuye la cantidad de sueno paradojico y aumenta el porcentaje de las fases de sueno profundo. 
Aunque citalopram no tiene afinidad con los receptores morfinicos, potencia el efecto antinociceptive de los analgesicos centrales comunmente utilizados. En 
el hombre, citalopram no disminuye las funciones cognoscitivas (funciones intelectuales) ni las funciones psicomotoras. Tiene muy poco o ningun efecto sedante, 
incluso en asociacion con el alcohol. En un estudio, citalopram no redujo la secretion de saliva despues de una sola administracidn a voluntarios sanos. Ademas, 
en todos los estudios realizados sobre voluntarios sanos, los parametros cardiovasculares no se modifican significativamente. 5 2 Propiedades farmacocineticas 
Absorcion La absorcio'n es r<ipida (T„ alrededor de 4 horas), casi completa e independiente de la ingestion de alimentos. La biodisponibilidad por via oral es 
del orden de un 80%. Distribucion La fijacion de las proteinas plasmaticas es inferior al 80% para citalopram y sus metabolites principales. Metabolismo 
Todos los metabolite actives de citalopram y principalmente didesmetilcitalopram, son igualmente inhibidores de la recaptacion de la serotonina, aunque menos 
potente que la molecula progenitor. La concentrxi6n plasmatica de citalopram inalterado siempre es predominant^ Eliminacion La vida media de elimination 
es de 33 horas, aproximadamente. No hay acumulacion de la concentration plasmatica dentro de la gama de dosis recomendadas. El estado de equilibria de 
la concentration plasmatica se alcanza al cabo de 1-2 semanas. Citalopram se elimina principalmente por via hepatica (85%), y el 15% restante por via renal. 
No existe una clara relation entre los niveles plasmaticos de citalopram y la respuesta terapeutica o efectos adversos. Pacientes ancianos Se ha demostrado 
que en pacientes ancianos la vida media es mas prolongada y los niveles de aclaramiento estan disminuidos debido a un metabolismo reducido en dichos 
pacientes. En la insuficiencia hepatica Citalopram se elimina mas lentamente en los pacientes que presentan una insuficiencia hepatica. La semivida de 
citalopram es aproximadamente dos veces mayor y la concentration plasmatica del citalopram en estado de equilibrio para una determinada dosis es 2 veces 
m£s elevada que con la concentration alcanzada en los pacientes con una funcion hepatica normal. En la insuficiencia renal Despues de la administracion 
unica de una dosis de 20 mg de citalopram, la eliminacion es mas lenta en los pacientes con una insuficiencia renal leve o moderada, sin que ello comporte 
una modification importante de los parametros farmacocineticos de citalopram. En la actualidad, no se dispone de information sobre el curso de los pacientes 
que, padeciendo una insuficiencia renal 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 debil. En IDS estudios de toxicidad cronica no se ha observado ningun elemento perjudicial en su empleo 
terapeutico. Durante los experimentos sobre animales, citalopram no se ha mostrado como teratdgeno y no ha modificado la gestation ni la mortalidad perinatal 
de las crias. Sin embargo, concentraciones muy bajas de citalopram pasan a la leche (vease 4.6. Embarazo y lactancia). 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1. 
lista de excipientes Nucleo: Almidon de maiz, lactosa monohidratada, copolividona, glicerol al 85%, celubsa microcristalina, croscarmelosa de sodio, 
estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa 5 Macrogol 400 Didxido de titanio (E-171) 6.2. Incompatibilidades No se han descrito. 6.3. Periodo 
de validez PRISDAL 20 mg Comprimidos: 5 anos PRISDAL 30 mg Comprimidos: 3 anos. 6.4. Precauciones especiales de conservacion Conservar a 
temperatura ambiente (inferior a +25C). 6.5. Naturaleza y contenido del recipiente PRISDAL 20 mg Comprimidos: Envases blister de UPVC / PVDC / aluminio 
conteniendo 14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. PRISDAL 30 mg Comprimidos: Envases blister de UPVC / PVDC / aluminio conteniendo 
28 comprimidos. 6.6. Instrucciones de uso y manipulation Ninguna. 7. TITULAR DE LA AUTO RIZA CI ON DE COMERCIALIZACION ALMIRALL 
PRODESFARMA. S A General Mitre, 15108022 Barcelona (Espaha) 8. NUMERO(S) DEL REGISTRO PRISDAL 20 mg Comprimidos: 60.B84 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. Presentacion y P.V.P. (IVA M.R.): PRISDAL 20 mg. 14 comp. recubiertos: 2.526 ptas.- PRISDAL 20 mg. 28 comp. recubiertos: 5.004 ptas. 
PRISDAL 30 mg. 28 comp. recubiertos: 6.505 ptas. - Licencia de H. Lundbeck, A/S Denmark. Con receta medica. Especialidad reembolsable por el Sistema 
National de Salud. Aportacidn reducida. 11. FECHA DE LA REVISION DELTOTO Marzo 2001. Mod. F.T.02 (02/11/00) 
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1. NOMBRE DEI MEDICAMENIO: RISPERDAL t mg comprimidos recubiertos. RISPERDAL 3 mg comprimidos recubiertos. RISPERDAL 6 mg comprimidos 
recubiertos. RGPERDAL1 mg/ml sotucbn oral. 2. COMPOSICION OIAUTATIVA Y OIANTITATIVA: RISPERDAL 1 mg: Coda comprimido contiene Rispe-
ridona (DCI) 1 mg. RISPERDAL 3 mg: Cada comprimido contiene Risperidona (DCI) 3 mg. RISPERDAL 6 mg: Coda comprimido contiene Risperido­
ne] (DCIJ.6 mg. RISPERDAL 1 mg/ml: Cado miltro de solucion oral contiene Rispeidono (DCI) 1 mg.ter excipientes en apartado 6.1.3. FORMA 
FABMACEUnCA: • Comprimidos recubiertos: • I mg: oblongos, ranurados y de color bianco. * 3 mg: obbngos, tanurados y de color amarillo. • 6 mg: 
circulares, biconvexos y de color amariflo. • Solucion oral: RISPERDAL 1 mg/ml solucion oral es una solucion transparente e incolora. 4. DATOS CLINI-
COS: 4.1 Indbaciones terapeuticos: RISPERDAL estd incficado en el tratamiento de las psicosis esquKOtrenicas agudas y crdnbos, asicomo en otras 
condiciones psfcdticas en las cuales los sfntomas pestivos (tales como dudnaebnes, delirios, trastornos del pensamiento, hostiidad, recelo) y/o 
sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamienlo social y emccionoL pobreza de lenguaje) sean notables. RISPERDAL tambien 
a&via los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la esquizofrenia. Ademas, RISPERDAL es­
ta indbado en el tratamiento de pxientes con demencia con marcodos sintomas psfcdticos (detios, olucinaciones) o atterociones conductua-
les tales como agresion (arrebatos verbales y violencia fisica) o trastornos de la xt iv idod (ogiracion y deambubcion). RISPERDAL estd tambien 
incficado como medbx ion concomitante de los estabiBiadores del estodo del animo en el tratamiento de episodios menaces asociados o to' 
tomos bipobres. RISPERDAL es tambien efectivo en el mantenimiento de la mejon'a cltnfca durante la terapia de continuacion en los pacientes que 
mueslran una respuesta terapeutica inicial. 42 Posdoaa y forma de odmirustrocion: RISPERDAL estd dispense en comprimidos y en soiucicn oral. 
4.2.a Fsquizolrenia. Catnbio aesde otros anfpsicoticos. Cuando RISPERDAL va a reempbzar a otros antipsboticos, se recomienda si es apropiado 
desde el punto de vista medico, interrumpir de forma gradual el tratamiento previa, d mismo tiempo que se ma la terapia con RISPERDAL Tam­
bien. y si es adecuado desde el punto de vista medico, cuando se trote de interrumpir un trotamiento con antipsicoficos depot, se puede iniciar la 
terapia con RISPERDAL reemplazando la siguiente inyeccion programada. Se debe evduar perbdicamente la necesidod de continuar con la me-
d f c x b n antiparkinsonbna que ya existia. AoUfos. RISPERDAL se puede administrar una vez d did o dos veces d dia. la dosis inicial de Risperdal de-
be de ser de 2 mg/dia. La dosis puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse inatlerada o indrviduarizaise 
i fuera necesario. La mayorio de los pacientes resuttardn beneticiados con dosis diarias entre 4 mg y 6 mg. Sin embargo, en algunos pacientes pue­
de ser adecuado el uso de una pauta de ajuste mas lenta y de una dosis i nbd y de mantenimiento menores. Las dosis por encima de 10 mg/dia 
no nan demostrado ser mas elicaces que las dosis mas b a p y pueden ser causa de sintomas extrapiramidaies. Dado que no se ha evaluado la se-
guridad para dosis mayores de 16 mg/dia no se deben utilizer dosis por entima de este nrvel. S adbbnalmente se requiere un efecto sedante pue­
de administrase RISPERDAL con una benzodtocepina. Antianos. Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces d dia. Esta dosis puede 
individualizarse mediante iicrementos de 0,5 mg, 2 veces d dia hasta 1 -2 mg dos veces al dia. RISPERDAL es bien tcterado en este grupo de pa­
cientes. Nirios. Se carece de experiencb en nines menores de 15anos. Enfermedad renal o hepdffca. Se recomienda iniciar el tratamiento con do­
sis de 0,5 mg, dos veces al dia. Esta dosis puede indivtduclizarse medanteincrementosde 0,5 ma dravecesddia hasta V2mg dos vecesddia 
RISPERDAL debe usarse con precaution en este grupo de pacientes hasta que se posea mas experiencia. 4.2.b tafomos psicoticos, de la con-
dicta o Qctwdod en pacientes con dementia. Se recomienda una dosis inicial de 0,25 ma dos veces d dia. Estd dosis se puede ojustor, si fuera 
necesario. de forma indwduaGzada mediante jncrementos de 0,25 mg dos veces al dia en dies altemos. Para la mayoria de tas pacientes la dosis 
optima es de 0,5 mg, dos veces d dia (se puede considerar el regimen posobgbo de una vez d dia). Sin embargo, dgunos pacientes poaVian be-
nefteiarse de dosis de hasta 1 mg dos veces al dia. Se debe iniciar el tratamiento con RISPERDAL 1 mg/ml solucion ord para coder dosificar 0,25 mg; 
posteriormente, si la dosis que requiere el pociente en cada toma es de al menos 0,50 mg, se podro utilizer RISPERDAL en comprimidos. i.2.c. Ita-
tomiento concomitante en b mamb osccbda o frastomo fcvpcJar. Se recomienda una dosis inicial de 2 mg una vez al dia. Esta dosis puede ajus-
tarse indivbualmente mediante iicrementos de hasta 2 mg/dia con una f recuencb no superior a dias dternos. La mayor parte de los pacientes 
se beneficiardn de dosis comprendidas entre 2 y 6 mg/dia. 4.3 Contrdndicaciones. RISPERDAL estd contraindicodo en pacientes con conocida hi-
persensibiridad a risperidona o a cuatquiera de los componentes de la especialidad. 4.4 Advertencies y precauciones especbtes de empleo. De-
bido a la actividad (a-bloqueadora de RISPERDAL puede manifestarse hipotension ortostdtica especialmente durante el periodo inicial de ajuste 
de la dosis. RISPERDAL debe usarse con precaucion en pacientes con enfermedades cardiovasculares (p.ej. hsufciencb cadiaca infarto de mio-
cardio, atterociones de la conduction, deshidratacion, hipoyolemia o enfermedad cerebrovascular) y segur las recomendaciones de ajuste gra 
dud de la dosis (ver Fosdogb y metodo de administiacion). Si se manifestase hipotension debe considerarse una reduction de la dosis. Los 
farmocos poseedores de propiedodes anfagonistas del receptor de la dopamina nan sido relccbnados con b induccion de dtscinesia tardia la 
cual se caracteriza por movimientos ritmbos irwduntarios, fundamentdmente de la lengua y/o cara. Se ha corunbado la aparicion de smtorras 
extrapiromidales como un posible factor de riesgo en el desarrolb de la discinesia tardia. Dado que el potential de RISPERDAL para inducir sinto­
mas extrapiramidales es mas bajo que el de bs neuroleptics clasicos, el riesgo de inducir dtscinesia tardia se reduce en comparacion con estos ijl-
timos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia deberd considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmocos antipsicoticos. 
Con los neuroleptics clasicos se ha informado del lamado Si'ndrome Maligno de los Neurolepticos, caracterizodo por hipertermia, rigidez muscu­
lar, inestabilidad automatica atterociones de la conciencia y aumento de los niveles del CPK. En caso de producirse deberd suspenderse el trata­
miento de todos los fdrmacos antipsicoticos. inclubo RISPERDAL y se enviard urgenfemente al pociente a un centra hospitabrio. En caso de 
pacientes geridtficos, pacientes con insufcientia renal o hepatica o pacientes con demencia se recomienda segutr la pauta posdogica indico-
da en el puntc%4.2. RCSPEROAL debe prescribirse con precaution a pacientes con parkinson ya que, tedricomente, puede causer un empeoramiento 
de esta enfermedad. Tambien es conoddo que los neurolepticos clasicos disminuyen el umbra! de convubones. Se recomienda prudencb cuan­
do se trate a pacientes epilepticos. Debe aconsejarse a los pacientes que se abstengan de realiza comidas excesws. doda la posibilidad de au­
mento de peso. 4.5 Interacciones con otros meefcamentos y otras formes de interaction. No se ha evduado de forma sistemdtica los riesgos de 
utilizer RISPERDAL en combination con otros fdrmacos. Dados los efectos basicos de RISPERDAL sobre el SNC debe usarse con precaucion cuando 
se utilice en combination con otros farmocos de accion central. RISPERDAL puede ontagonizar el efecto de ia levodopa asi como de otros ago-
nistas de lo dopamina. Se ha demostrado que la carbamacepirxi disminuye los niveles plasmaticos de la traction antipsicolica octiva de 
RISPERDAL. Se hon oPservado efectos similares con otros iiductores de los enzimas hepaticos. En la interruption de carbamccepino u otros induc-
tores enzimdticos hepaticos se debe de reevduar la dosis de RISPERDAL y si' es necesario disminuirla. Fenotiazinas, antidepresivos tricicBcos, fluoxeti­
ne y algunos betabtoqueantes pueden aumenta las concentradones plasmaticos de risperidona pero no la fraction antipsicotica. Cuando 
RISPERDAL se administra conjuntamente con otros fdrmacos de fuerte union a proteinas plasmaticos no se produce un desplazamiento signifcatl-
vo de ninguno de los fdrmacos de las mismas. Los dimentos no afectan la absorcion de RISPERDAL Se debe de aconsejar a los pacientes que evi-
fen la ingesta de alcohol. 4.4 Embarazo y lacloncki. fmtaazo; No se ha comprobado la seguridod de RISPERDAL durante e! embarazo en 
humanos. Aunque, en animales de experimentacioa risperidona ro ha mostrodo toxicidod directo sobre la funcion reproductora, se han observo-
do ciertos efectos indirectos mediados por prolactina y Sistema Nervioso Central. No se ha detedado ningun efecto teratogenico en ningun estu-
dio. No obstante, solo debe usarse RISPERDAL durante el embarazo cuando los beneficios jusiquen los riesgos. locfoncta: Se desconoce si 
RISPERDAL se excreta por la teche humana. En estudios en animales. risperidona y 9-hidroxi-rcperidona se exaetan por lo leche. Consecuentemente, 
no se administrard RISPERDAL o madres lactantes. 4.7 Efectos sobre la capocidad de conduct y irtilizar maauinaria. RISPERDAL puede interlerir con 
aquellas xtividades que requieran alerta mentd. Consecuentemente, debe aconsejarse a bs pacientes no conducir ni manejar maauinaria has­
ta conocer su susceptibilidad particular al producto, 4.B Reacciones odversas. Basdndose en una experiencia cfnica muy amplia que iicluye tra­
tamiento de larga duration, RISPERDAL es generalmente bien tolerodo. En la mayoria de tos casos resulta diffcil diferenciar los efectos adversos ae 
los sintomas de la enfermedad subyacente. A continuacion se listen los efectos adversos observados asociados con el uso de RISPERDAL: Trastor­
nos hematdogicos: Poco frecuentes l> 1/1.000, < 1/100): Disminucion ligera del recuento de neutrofilos o/v trombocrtos. Trastornos endocrinos: Po-
co frecuentes (> 1/1.000, s 1/100): Aumento aosis-dependiente de las concentradones plasmdticas de prolactina (por lo cual pueden 
manifestarse galxtorrea ginecomastia, afleracbnes del ciclo menstrual y omenorreas), intoxicccion acuosa (bien debido o polidrpsia psicogeni-
co o bien al sindrome de secretion inapropiodo de la hormona antidiuretica fSIADH)). Trastornos metabolicos y de la nutricion: Poco frecuentes 
f > 1 / l .000, < 1 /] 001: Aumento de peso. Trastornos del Sistema Nervioso: * Frecuentes l> 1 /100. < I /101: Insomnia oaifacion. ansiednd. jagitarn. > Po-
co frecuentes f> 1/1.000, s 1/100): Somndencia fartiga vision borrosa mareos. falta de concentrocioa sintomas extrapiramidales (temblores. rigi­
dez, hipersdivacioa bradicinesia acatisia, distonia aguda estos sintomas son habitualmente leves y reversibles d disminuir la dosis y/o al 
administra en caso de ser necesario, medicxion antiparkinsioniana), dtscinesia tardia, sindrome neuroleptico maligno, alteration de la regutacton 
de la temperatura corporal y convulsiones. Trastornos vosculares: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1 /TOO): Hipotension (ortostatica) y taquicardia (re-
flejo a lo hipotension), a hipertenaon (ver precauciones). Ttastomos oastrointestinales: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Estrenimiento, dispep-
sia nduseas/vomitos. dolor abdomind. Trastornos hepotobiiores: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento de ks niveles de enzimas 
hepaticos. Trosfornos de lo piel y el teifdo subcutdneo: Poco frecuentes f> 1/1.000. < 1 /1QQ): Edema rash, Mis , otras reacciones alergicqs. Trqstpf-
nosrenalesyurinarios: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Incontinentia urinaria. Trastornos sexuoles y del sistema reproductive: Poco frecuentes 
(> 1 / I .CC0, < 1 /100): Priapismo, disfuncion de la erection, de la eyaculacion y orgasmica 4.9 Sobredosificacion: Sntonxs. En general, los si'ntorros 
comunicados son oqueltos resultantes de una exageracion de tos efectos formacolcajcos conoddos del producto incluyendo mareos, sedation 
taquicardia hipotension y sritorros extrapiramidales. Se ha comunicodo sobredosificxidn por encirra de 360 mg. Los datos de que se disponen 
sugieren un amplio margen de seguridod. En caso de sobredositicxioa se han comunicado, con poco frecuencia, casos de prdonaacion del QT. 
En caso de sobredosifcxion aguda debe tenerse en aiento la posible imdicocidn de pcJirredfcocion.rrafamento. Deben mantenerse libres las 
vi'as respiratorias y asegurar una ventilxion y oxxgenacion aaecuadas. Debe considerarse la posibilidad de lavado gastrico (tras intubation si el po­
ciente esta inconsciente) y administration del carbon activo conjuntamente con un laxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizxion 
cardiaca la cual incluird monitonzation electiocardiografica continue con el tin de detector posibtes arritmias. No existen xtidotos especrScos pa­
ra RISPERDAL Consecuentemente, deberdn hstrtuirse las medidas de soporte aaecuadas. La Npotension y el colapso respiratorio deberen trotarse 
con medidas adecuadas tales como Huidos intravenosos y/o agentes simpaticomimeticos. En caso de presentarse a'ntorros extrapiramidales gra­
ves, se admiiistrara una medicxion xticoineigica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision mecSca hasta que el pociente se re-
cupere. S. PROPIEDADES FABMACOIOGICAS. Grupo farrnxoterapeutco: N05A - Antipsicoticos. S.1 Propiedodes larmacodlnamicas. RISPERDAL es 
un antagonista monoaminergico selectivo con propiedodes unices. Posee una alta afinidad por los receptores 5 HTj serotoninergicos y D, dopomi-
nergicos. RISPERDAL se une tambien a bs receptores (a,-adrenergicos. y con baja xtividad a bs receptores ^-histaminergicos y (a-odrenergicos. 
Risperidona, no tiene afinidad por bs receptores colinergicos. Aunque RISPERDAL es un potente antagonista D b cud se considera 'que mejora los 
sintomas posifivos de b esquizofrenia cousa una menor depresbn de b octrvidad motora e induccion de catdlepsia que bs neurolepticos clasicos. 
El equilibrado antagonismo centrd de serotonina y dopamina puede disminuir el riesgo de efectos secundaria extrapiramidales y extender su ac­
tividad terapeutica a bs sintomas negativos y afectivos de b esquizofrenia. 5.2 Propiedades farmacoctneticas. Absorccn: RISPERDAL se absorbs 
completamente tras su administracbn por via ord ofcanzando concentraebnes plasmaticas maximas entre 1 y 2 horos. Los alimentos no afectan 
a su absorcion, por b cud, RISPERDAL puede odministrarse con o sin comidas. Disfn'bucion: RISPERDAL se distribuye rapidamente. El vdumen de dis-
tribucion es de 1-2 Stros por kilo. En plasma RISPERDAL se une o la albumina y a bs (a,-gfucoproteinas dcidas. Lo union de risperidona a proteinas 
plasmdticas es del 88% y de la 9-riidroxi-risperidone del 11%. El estodo de equilibrio ("steady-state^ de risperidona se alcanza en lo mayon'a de tos 
pacientes. durante el primer die. El estodo de equilibrio de la 9-hidroxi-risperidona se alcanza dentro de bs4 6 5 dias de tratamiento. Las concen-
traciones ptasmcrfcas de RISPERDAL son proporciondes a b dosis administrada dentro del rango de dosis terapeuticos establetido. Metabolisma 
RISPERDAL se metaboiza vb citxromo P-450 2D6 a 9-hbroxi-risperidona b cual tiene una xtwidad farmxologjca similar a la de risperidona. Ris­
peridona y 9-hidroxi-risperidona forman pues b fracciori antipsicotica octiva, Otra vb de metabolizocion de RISPERDAL es b N-desdquibcbn. Ff-
mteicVj : Tras b adrninistracion ord a pacientes psicoticos, b risperidona se elimina con una semivida de drededor de 3 horas. La semivida de 
eliminacioa tanto de la 9-hidroxi-risperidono como de b fraction antipsicotica octiva es de 24 horas. Una semana despues de su administracbn, el 
70 % de la dosis se ha eiimhado por vfa urinaria y el 14 % por las heces. En b orina risperidona y Wibroxkisperidona representan el 3545SS de la 
dosis administrada. Los demos metabolites son inxt iws. ftttrionej especroJes: Un ensayo de dosis unica mostrd mayores concentraciones plas-
maticas xtivas y una elimination mas lenta de RISPERDAL en pxientes geridtricos y en pacientes con insufciencb rend. La concentrxion pbs-
mdtfca de RISPERDAL es normd en pxientes con insufcientia hepatica.5.3 Datos preclinicos de seguridod No hay ningun haHazgo que corrunicar 
que seo reievante y que no este inclubo en otras secciones. 6. DATOS FABMACEITTICOS. 6.1 Relatione) de excipientes. Comfximaos recubiertos de 
I mp-Nucleo del comprimido: Lactosa monohidrato, Almbon de maiz. Celulosa micrxristalina, Hipromebsa 291015 mPa.s, Esfearato magnesico, 
Slice anhbra cobdal, Lauril sullato sodico.Pecubrimiento: Hipromelosa 2910 5 mPa.s Proplen gjicd. Corrprirrados recubiertos de 3 mg. Nudeodel 
comprimido: Lxtosa monohidrato, Almidon de ma t Celulosa mbrocristalina Hipromebsa 291015 mPas, Estearato magnesico, Slice anhbra cc-
bidal Launl sulfato sodico. Recubrimtento: Hipromebsa 2910 5 mFus, Propiten gScol, Dioxido de titanto,Tdco, Amarilo de quindeina. Comprirniclos 
recuberfos de 6 mg. Nudeodel comprimido: lactosa monohbrato, Almidon de maiz, Celulosa micrxristalina, Estearato rragnesfca Sifce anhbra 
cobidaL Lauril sulfato sodico. Recubnmiento: Hipromelosa 2910 5 mPas, Proplen gjicd, Dioxido de titaniojdeo, Amarilto de quinoleina Amarilb-na-
ranja duminium bke. Sofudon oral: Acido Tartdrico Acido benzoico, Hbroxido sodico, Agua purlcoda. t. 2 Incompatibilidadw. Comprimidos: Nin-
guna conocba. La solucion oral de RISPERDAL es incompatible con el fe. En estudios de compafibilbad redizados con refrexos de cola se ha 
detectado una disminucbn insignifcante en el contenido de risperidona por b que b mezcb con este tipo de refrescos puede considerarse x e p -
fable. 6.3 Pertodo de vafidez. RISPERDAL 1 mg y 3 mg comprimbos: 3 anos en todos las zones climdticas RISPERDAL 6 mg, comprimbos: 2 anos en 
todas bs zones climdticas. RISPERDAL solucion oral (1 mg/ml): 2 erics para todos bs zonas climdticas protegido de b congebcion. 6.4 Precaucio­
nes e5pecbles de conservation, RISPERDAL comprimidos no debe aimacenarse o temperatura inferior a 15 X ni superior a 30 °C. RISPERDAL solu­
cion oral no debe drrocenarse a temperatura inferior a 15 °C ni superior a 30 °C. No congelar. 6.S. Naluraleza 1 contenido del recipient. Los 
comptimidos se xondiebnan en blisters de PVC-PE PVCD/AI. RISPERDAL 1 mg comprimidos se presenta en envases de 20 6 60 comprimbos. 
RISPERDAL 3 mg, comprimidos se presenta en envases de 20 6 60 comprimidos. RISPERDAL 6 mg, comprimbos se presenta en envases de 30 6 60 
comprimidos. La schcion oral se envasa en un frasco de vtdrio topacio con ciene de ddstbo a prueba de ninos. RISPERDAL solucion oral, 1 mg / ml 
se sumiru'stra en fiascos de 100 ml y 30 ml con una pipeta de 3 ml, calibroda en miligramos y mililitios. El volumen minimo es de 0,25 ml, El vdumen 
mdximo es de 3 ml. 6.6 Insrnjcciones de uso /manipulation Ninguna particubrided para los comprimidos. 7. NOMBRE O RAZON SOCIAL V DOMIO 
UO FEBMANEKTE 0 SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE COMERCIALEACION: JANSSEN-CILAG, S.A. Paseo de Las Doce Estielts, 5-7.28042 Madrid.!. Presen-
taciones y MR (JVA4J 20 comprimbos 1 mg: 2.920 Ptos. M.R.; 60 comprimidos 1 mg: 8.447 Ptas. MR.; 20 comprimidos 3 mg: 8.427 Ptas. M.R.; 60 
comprimbos3 mg: 23.354 PtesME.; 30 comprimidos 6 mg: 23.354 Ptas. M.E.; 60 comprimidos 6mg: 38.934 Ptas. M.E.; 30 ml 1 mg/ml: 4.311 Ptas. MR.; 
100mil mg/ml: 14.095Ptos.M.R.TextoBevisado:Mayo,2C01 
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El valor mas estable 
Rapido control de la mania aguda 

eEficacia global en el largo plazo 

^Encelente perfil de tolerancia 
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