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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: SEROQUEL*-25, SERCQUEL*-
100, SEROQUEL*-200, SEROQUEL*-300. COMPOSICION CUALI-
TATIVA Y CUANTITATIVA: Cada comprimido de SEROQUEL 25 mg
contiene 25 mg de Quetiapina (como fumarato de Quetiapina),
ctada comprimido de SEROQUEL 100 mg contiene 100 mg de
Quetiapina (como fumarato de Quetiapina), cada comprimido de
SEROQUEL 200 mg contiene 200 mg de Quetiapina (como fuma-
rato de Quetiapina) y cada comprimido de SEROQUEL 300 mg
contiene 300 mg de Quetiapina (como fumarato de Quetiapina).
FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos. Los comprimidos de SEROQUEL*-25 son de
color melocotdn, los de SEROQUEL*-100 son amarillos, los de SEROQUEL*-200 y SEROQUEL*-300
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 ali-
mentos. Aduttos: La dosis diaria total durante los cuatro primeros dias de terapia es 50 mg (dia 1),
100 mg (dfa 2), 200 mg (dia 3) y 300 mg (dia 4). A partir del cuarto dia, la dosis se titulara a Ja dosis
efectiva usual de 300 a 450 mg/dia. Dependiendo de 1a respuesta clinica y tolerabilidad de cada
paciente, la dosis se puede ajustar dentro del rango de 150 a 750 mg/dia. Geriatria: Como con otros
antipsicoticos, SEROQUEL deberd emplearse con precaucion en geriatria, especialmente durante el
periodo inicial de tratamiento. La tasa de titulacion de dosis puede necesitar ser més lenta y fa dosis
terapéutica diaria menor que la empleada en pacientes mas jovenes, dependiendo de la respuesta
clinica y tolerabilidad de cada paciente. El aclaramiento plasmético medio de Quetiapina se redujo
en un 30%-50% en sujetos geriatricos en comparacion con pacientes mas jovenes. Pediatria y ado-
lescencia: La sequridad y eficacia de SEROQUEL no se han evaluado en nifios y adolescentes.
Alteracién renal: No se requiere ajuste posoldgico en pacientes con alteracion renal. Alteracion
hepética: Quetiapina se metaboliza extensamente por el higado; por tanto, SEROQUEL se empleara
con precaucién en pacientes con alteracion hepatica conocida, especialmente durante el periodo
inicial de tratamiento. Los pacientes con alteracién hepatica conocida deberdn iniciar ef tratamien-
to con 25 mg/dia. La dosis se aumentaré diariamente en incrementos de 25-50 mg/dia hasta una
dosis efectiva, dependiendo de la respuesta clinica y tolerabilidad del paciente individual.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o0 a alguno de los excipientes de este pro-
ducto. Esta contraindicada la administracién concomitante de inhibidores del citocromo P450 3A4,
tales como inhibidores de las proteasas del VIH, agentes antifungicos de tipo azol, eritromicina, cla-
fitromicina y nefazodona (ver “Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion”).
Advertencias y precauciones especiales de empleo: Cardiovascular: SEROQUEL sera empleado
con precaucitn en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida, enfermedad cerebrovasc-
lar u otras condiciones que predispongan a hipotensién. Quetiapina puede inducir hipotensién ortos-
tatica, especialmente durante el pericdo inicial de titulacion de dosis y, por fo tanto, si esto ocurre,
se debe considerar una reduccion de !a dosis o una titulacién mas gradual. Convulsiones; En ensa-
yos clinicos controlados, no existié diferencia en la incidencia de convuisiones en pacientes trata-
dos con SEROQUEL o con placebo; no cbstante, como con otros antipsicoticos, se recomienda pre-
caucion cuando se traten pacientes con un historial convulsivo. Sintomas extrapiramidales: En
ensayos clinicos contrelados, fa incidencia de sintomas extrapiramidales no fue diferente de la de
placebo dentro del rango de dosis terapéutice recomendado. Discinesia tardia; Si aparecen signos
y sintomas de discinesia tardfa, se debera considerar la reduccién de la dosis o interrupcion del tra-
tamiento con SEROQUEL. Sindrome neuroléptico maligng: E! sindrome neuroléptico maligno se ha
asociado al tratamiento antipsicotico. Las manifestaciones clinicas incluyen hipertermia, estado
mental alterado, rigidez muscular, inestabilidad autonémica y aumento de creatininfosfoquinasa. En
fal caso, se interrumpird fa terapia con SEROQUEL y se administrara el tratamiento médico apropia-
do. interacciones: Ver también apartado “Interacciones”. El emples concomitante de SEROQUEL con
un inductor potente de enzimas hepaticos, tat como carbamazepina o fenitoina, disminuye sustan-
_ clalmente las concentraciones plasmaticas de Quetiapina, lo que puede afectar a la eficacia del tra-
famiento con SEROQUEL. En pacientes que estén siendo tratados con un inductor de enzimas hepa-
ticos, el tratamiento con SEROQUEL se debera iniciar solamente si el médico considera que los
beneficios de SEROQUEL superan los riesgos de retirar dicho inductor de enzimas hepaéticos. Es
importante que todo cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no
inductor (por ejemplo, valproato sédico). Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccién: Teniendo en cuenta los efectos principales de Quetiapina sobre el sistema nervioso
central, SEROQUEL sera empleado con precaucidn en combinacion con otros farmacos de accién
central y alcohol. El citocromo P450 (CYP) 3A4 es el enzima que es responsable principalmente del
metabolismo de Quetiapina mediado por el citocromo P450. En un estudio de interaccitn con volun-
tarios sanos, la administracién concomitante de Quetiapina (dosis de 25 mg) con ketoconazol, un
inhibidor de CYP3A4, produjo un aumento de 5 a 8 veces en la AUC de Quetiapina. En base a esto,
estd contraindicado el uso concomitante de Quetiapina con inhibidores de CYP3A4. Tampoco esta
recomendado tomar Quetiapina con zumo de pomelo. En un estudio de dosis muitiple en pacientes
para evaluar la farmacocinética de Quetiapina administrada antes y durante el tratamiento con car-
bamazepina (un conocido inductor de enzimas hepéticos), la co-administracién de carbamazepina
incrementd significativamente el aclaramiento de Quetiapina. Este incremento en el aclaramiento
redujo, por término medio, la exposicion sistémica a Quetiapina (determinada mediante el AUC)
hasta un 13% en comparacion a la exposicion durante la administracion de Quetiapina sofa, aunque
en algunos pacientes se observé un efecto mayor. Como consecuencia de esta interaccidn, se pue-
den producir concentraciones plasmaticas menores, io que puede afectar a la eficacia del trata-
miento con SEROQUEL. La co-administracidn de SEROQUEL y fenitoina (otra inductor del enzima
microsomal) causd un aclaramiento altamente incrementado de Quetiapina en aproximadamente el
450%. En pacientes que estan siendo tratados con un inductor de enzimas hepaticos, el tratamien-
to con SEROQUEL se debera iniciar solamente si el médico considera que los beneficios de SERO-
QUEL superan los riesgos de retirar dicho inductor de enzimas hepaticos. Es importante que todo
cambio en el inductor sea gradual y, si se requiere, sea reemplazado por un no inductor (por ejem-
plo, valproato sodico) (ver también “Advertencias y precauciones especiales de empleo™. La far-
macocinética de Quetiapina no se alteré significativamente por la co-administracion de los antide-
presivos imipramina (un conocido inhibidor de CYP 2D6) o fluoxetina {un conocido inhibidor de CYP
3M y de CYP 2D6). La farmacocinética de Quetiapina no se alteré significativamente por fa co-
administracién de los antipsicéticos risperidona o haloperidol; sin embargo, ef uso concomitante de
SEROQUEL y tioridazina provocé aumentos en el aclaramiento de Quetiapina de aproximadamente
¢l 70%. La farmacocinética de Quetiapina no se alterd tras (a co-administracion con cimetidina. La
farmacocinética de litio no se alter6 con la co-administracion de SEROQUEL. No se han realizado
estudios formales de interaccién con farmacos cardiovasculares cominmente utilizados. Embarazo
ylactancia: No se ha establecido todavia fa seguridad y eficacia de Quetiapina durante el embara-
20 humano. Hasta la fecha, no existen indicaciones de peligrosidad en pruebas en animales, aun-
que no han sido examinados los posibles efectos sobre los ojos del feto. Por tanto, SEROQUEL sola-
mente se utilizard durante el embarazo si los beneficios justifican los riesgos potenciales. Se des-
conoce el grado en el que Quetiapina se excreta en la leche humana. En consecuencia, se deberd
aonsejar & las mujeres que se encuentran en periodo de lactancia que eviten dicha lactancia
durante ef tratamiento con SEROQUEL. Efectos sobre fa 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 acon-
sejar alos pacientes que no conduzcan o utilicen maquinaria hasta que se conozca Ia susceptibili-
tad individual. Reacciones adversas: El tratamiento con SEROQUEL puede asociarse a astenia
leve, sequedad de boca, rinitis, dispepsia o estrefimiento. Se puede producir somnolencia, habi-
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tualmente durante las dos primeras semanas de tratamiento, la
cual generalmente se resuelve con fa administracion continuada
de SEROQUEL. Como con otros antipsicéticos, SEROQUEL se
puede asociar también con un aumento de peso limitado, predo-
minantemente durante las primeras semanas de tratamiento.
Como con ofros antipsicéticos con actividad blogueante alfa,
adrenérgica, Quetiapina puede inducir cominmente hipotension
ortostatica, asociada a mareo, taquicardia y, en algunos pacientes,
sincope, especialmente durante el periodo inicial de titulacion de
dosis (ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Han existido informes ocasionales
de convulsiones en pacientes tratados con SEROQUEL, aunque 1a frecuencia no fue superior a la
observada en los que se administrd placebo en ensayos clinicos controlados (ver “Advertencias y
precauciones especiales de emplec”). En muy raras ocasiones ha habido notificaciones de priapis-
mo en pacientes a los gue se les habfa administrado SEROQUEL. Como con otros agentes antipsi-
coticos, se han comunicado raramente casos de posible sindrome neuroléptico maligno en pacien-
tes tratados con SEROQUEL (ver “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). Como con
otros antipsicéticos, se han observado en pacientes tratados con SEROQUEL leucopenia y/o neutro-
penia. 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 sus-
pension de la terapia con SEROQUEL se ha observado la resolucién de la leucopenia y/o neutrope-
nia. Los posibles factores de riesgo para la leucopenia y/o neutropenia incluyen un recuento bajo
pre-existente de gldbulos blancos y un historial de leucopenia y/o neutropenia inducidas por farma-
cos. Ocasionaimente, se ha observado eosinofilia. Como con ofros agentes antipsicéticos, se han
notificado raros casos de edema periférico en pacientes tratados con SEROQUEL. En algunos
pacientes tratados con SEROQUEL, se han observado aumentos asintomaticos en los niveles de
transaminasas séricas (ALT, AST) o de -GT, los cuales fueron habitualmente reversibles durante el
fratamiento continuado con este farmaco. Se han observado durante el tratamiento con SEROQUEL
ligeras elevaciones en los niveles de triglicéridos séricos en periodos de no ayuno y de colesterol
fotal. El tratamiento con SEROQUEL se ha asociado a descensos ligeros, refacionados con la dosis,
de los niveles de hormonas tiroideas, en especial T, fotal y T, libre. La reduccién en T, total y libre
fue maxima en el plazo de las primeras 2 a 4 semanas del tratamiento con Quetiapina, sin una
reduccidn adicional durante el tratamiento a largo plazo. En casi la totalidad de los casos, el cese
del tratamiento con Quetiapina se asocid a una reversion de los efectos sobre T, total y libre, inde-
pendientemente de la duracion de tal tratamiento. Los niveles de globulina ligadora de tiroxina (TBG)
no se modificaron y, generalmente, no se observd un aumento reciproco de tirotropina {“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 I/l con SERO-
QUEL se tabulan a continuacion segn el formato recomendado por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS):

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

quetiapina

Nervioso: Somnolencia

General: Astenia

Cardiovascular: Hipotension postural, hipotensién, taquicardia
Digestivo: Estrefiimiento, sequedad de boca, dispepsia
Hémico y linfatico: Leucopenia

Metabdlico y nutricional: Aumento de ALT (SGPT), aumento de
AST (SGOT), aumento de peso

Nervioso: Mareo

Respiratorio: Rinitis

Cardiovascular: Sincope

Digestivo: Aumento de y-GT

Metabdlico y nutricional: Hipercolesteremia, hiperlipidemia
Hémico y linfatico: Eosinofilia

Nervioso: Convulsiones

General: Sindrome neuroléptico maligno

Digestivo: Ictericia
Nervioso: Crisis de gran mal

No habitual (0,1% al 1%)

Rara (0,01% al 0,1%)

Muy rara (<0,01%)

Sobredosificacion: La experiencia obtenida en ensayos clinicos con SEROQUEL en sobredosifica-
cién es limitada. Se han tomado dosis estimadas de Quetiapina de hasta 20 g, sin consecuencias
fatales, Los pacientes se recuperaron sin secuelas. En general, [os signos y sintomas comunicados
fueron los resultantes de una exageracion de los efectos farmacoldgicos conocidos del farmaco, es
decir, adormecimiento y sedacién, taquicardia e hipotension. No existe un antidoto especifico para
Quetiapina. En casos de signos graves, se debera considerar fa posible implicacion de varios farma-
cos, recomendandose procedimientos de cuidados intensives incluyendo el establecimiento y man-
tenimiento de una via aérea abierta que asegure fa oxigenacion y ventilacion adecuadas y la moni-
forizacion y apoyo del sistema cardiovascular. Ya que no se ha investigado la prevencion de la absor-
cién en la sobredosificacién, se debera considerar ¢! lavado gastrico (tras la intubacién, si el pacien-
te estd inconsciente) y la administracién de carbon activado junto a un laxante. Se deberd mantener
una estrecha supervision y monitorizacion médica hasta la recuperacion del paciente. DATOS
FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Nicleo: Povidona, Hidrégeno fosfato de calcio dihidrato,
Celulosa microcristafina, Almidén glicolato de sodio Tipo A, Lactosa monohidrato y Estearato de mag-
nesio. Recubrimiento: Hipromelosa, Macrogo! 400, Dioxido de titanio (E171), Oxido férrico amarillo
(E172) (comprimidos de 25 mg y 100 mg), Oxido férrico rojo (E172) (comprimidos de 25 mg).
Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de con-
servacién: No conservar por encima de 30°C. Naturaleza y contenido del envase/precios: Los
comprimidos de SEROQUEL se acondicionan en blisters de PVC/aluminio, dispuestos en cartonajes.
Los formatos que se comercializan en Espafia son: SEROQUEL 25: Envase conteniendo 6 comprimi-
dos (PVPiva - 4,89 euros). SEROQUEL 100: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva - 95,86
euros). SERGQUEL 200: Envase conteniende 60 comprimidos {(PVPiva ~ 138,54 euros). SEROQUEL
300: Envase conteniendo 60 comprimidos (PVPiva - 193,29 euros). Instrucciones de uso/manipu-
lacion: Ningtin requisito especial. NOMEROS DE LAS AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACION:
SEROQUEL 25, comprimidos de 25 mg: 63.054. SEROQUEL 100, comprimidos de 100 mg: 63.055.
SEROQUEL 200, comprimidos de 200 mg: 63.056. SEROQUEL 300, comprimidos de 300 mg: 64.436.
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE AUTORIZACION: SEROQUEL 25: Abril
2000. SEROQUEL 100: Marzo 2000, SEROQUEL 200: Marzo 2000. SEROQUEL 300: Diciembre 2601.
FECHA DE LA REVISION (PARCIAL) DEL TEXTO: Mayo 2001 (SEROQUEL 25, 100 y 200). REGIMEN
DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD: Especialidad de aportacion reducida (Cicero). TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. - C/ Serrano
Galvache, 56 - Edificio Roble - 28033 Madrid. Para mayor informacion, consuitar fa Ficha Técnica
completa y/o dirigirse a AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A., Dpto. Médico -
C/ Serrano Galvache, 56 - Edificio Roble ~ 28033 Madrid. Tfno. Atencién al Cliente: 900 16 20
01, Marzo 2001/Septiembre 2001. Seroquel MR SPC (version 5.2 - 27/2/01) / ref.Ser3107.b1e
300 mg MR SmPC 31/07/01. *Marca Registrada.



http://ref.Ser3107.b1e
https://doi.org/10.1017/S1134066500008420

EUROPEAN PSYCHIATRY

Indexada en: BIOSIS/Biological Abstracts, Current Contents/Clinical Medicine and Social and Behavioural Sciences, EMBASE/Excerpta
Medica, MEDLINE/Index Medicus, PASCAL/INIST-CNRS, Psychological Abstracts, Psyc INFO, Psyc LIT, Research Alert, SciSearch.

Editors-in-chief: P Boyer, Y. Lecrubier (Paris).

Secretariat: Hopital de la Salpétriere, INSERM U 302, Pavillon Clérambault, 47, bd de I'Hopital, 75651 Paris cedex 13, France.

Tel: (33) 01 42 16 16 56. Fax: (33) 01 45 8528 00
Editors: JD Guelfi (Paris/Villejuif), R. Murray (London), M. Maj (Naples), M. Ackenheil (Munich),

Editores asociados: S. Frangou (London), Ph. Gorwood (Colombes), R. Heun (Bonn)
Editors Emeritus; C. Balliis (Barcelona), P. Bech (Copenhagen), H. Heimann (Tiibingen), C. B. Pull (Luxembourg).
Consejeros estadisticos: A. Heyting (Damarken), N. Takei (Hamamatsu), B. Fallisord (Paris).

Consejo Editorial

Aalto-Setild, Terhi, Espoo, Finland
Amaddeo, Francesco, Verona, Italy
Arango, Celso, Madrid, Spain
Barbui, Corrado, Verona, Italy
Bellivier, Franck, Créteil, France
Bertschy, Gilles, Geneva, Switzerland
Brambilla, Paolo, Milan, Italy
Broome, Matthew, London, UK
Colom, Francesc, Barcelona, Spain
Craddock, Nick, Birmingham, UK
Crocq, Marc-Antoine, Rouffach, France
Delamillieure, Pascal, Caen, France
Deuschle, Michael, Mannheim,
Germany
Dollfus, Sonia, Caen, France
Dubertret, Caroline, Colombes, France
Ekselius, Lisa, Uppsala, Sweden
Fabrozzo, Michele, Naples, Italy
Falkai, Peter, Bonn, Germany
Favaro, Angela, Padova, Italy
Galderisi, Silvana, Naples, Italy
Garcia-Portilla, Maria-Paz, Oviedo,
Spain
Giannakopoulos, Panteleimon, Geneva,
Switzerland
Gonzales-Pinto, Ana, Vitoria, Spain
Gourion, David, Paris, France
Gustavsson, Petter, Stockholm, Sweden
Hansenne, Michel, Liege, Belgium
Heinz, Andreas, Berlin, Germany
Hosak, Ladislav, Hradec Kralove,

Association of European Psychiatrists

Czech Republic

Hrdlicka, Michal, Prague, Czech
Republic

Kircher, Tilo, Tuebingen, Germany

Kontaxakis, Vassili, Athens, Greece

Kurzthaler, Ilsemarie, Innsbruck,
Austria

Lederbogen, Florian, Mannheim,
Germany

Licht, Ramus-Wentzer, Risskov,
Denmark

Lieb Roselind, Munich, Germany

MacCabe, James, London, UK

MacGregor-Lawrie, Stephen,
Edimburgh, Scotland

Maller, Luc, Paris, France

Martinot, Jean-Luc, Orsay, France

McDonald, Colm, London, UK

McGuire, Philip, London, UK

Menchon, Jose-Manuel, Hospitalet de
Llobregat, Spain

Mico, Juan-Antonio, Cadiz, Spain

Mohr, Pavel, Prague, Czech Republic

Monteleone, Palmiero, Naples, Italy

Mucci, Armida, Naples, Italy

Neeleman, Jan, Groningen, The
Netherlands

Nordstrém, Anna-Lena, Stockholm,
Sweden

O’Callaghan, Eadbhard, Dublin, Ireland

Ongur, Dost, Boston, USA

Oswald, Pierre, Brussels, Belgium
Paillere-Martinot, Marie-Laure, Paris,
France
Papadimitriou, George, Athens,
Greece
Pariante, Carmine M., London, UK
Pélissolo, Antoine, Paris, France
Percudani, Mauro, Milan, Italy
Perez, Jorge, Brescia, Italy
Pilowski, Lyn, London, UK
Pini, Stefano, Pisa, Italy
Pinto, Emmanuel, Liege, Belgium
Pitchot, William, Bertrix, Belgium
Runeson, Bo, Stockholm, Sweden
Sahakian, Barbara, Cambridge, UK
Schmidt, Ulrike, London, UK
Schuman, Gunther, Mannheim,
Germany
Schiitz, Christian, Munich, Germany
Schwarz, Marcus, Munich, Germany
Sommer, Wolfgang, Stockholm, Sweden
Souery, Daniel, Brussels, Belgium
Spence, Sean A., Sheffield, UK
Strohle, Andreas, Berlin, Germany
Suvisaari, Jaana, Helsinki, Finland
Tortorella, Alfonso, Naples, Italy
Van Os, Jim, Maastricht, The
Netherlands
Verdoux, Hélene, Bordeaux, France
Weiss, Elisabeth M., New York, USA
Yazgan, Yanki, Istanbul, Turkey

President: M. Maj (Naples); Past President: G. Sedvall (Stockholm); President Elect: H. Sass (Aachen); Secretary General: M. Kastrup
(Copenhagen); Treasurer: K. Mann (Mainz); Counsellors: M. Musalek (Vienna); Section: P. Boyer (Paris).

Furopean Psychiatry, edici6n original, es publicada por Editions Scientifiques Elsevier, 23 rue Linois, 75724 Parfs, cedex 15, Francia.

Director de la Edicion Espafola: C. Ballis

saned

SANIDAD EDICIONES

Sanidad y Ediciones (SANED, S.L.). C/ Capitdn Haya, 60. 28020 MADRID. Telf.: (91) 749 95 06. saned@medynet.com
Ramon Turr6, 91. 08005 BARCELONA. Telf.: (93) 320 93 30. sanedb@medynet.com
Suscripciones: SANED, S.L. Capitin Haya, 60. 28020 MADRID. Telf.: 91 749 95 00

Espaiia: Ordinario: 80€. Institucién: 110€

Extranjero: Comunidad Europea: 125€. Resto de paises: 150€.

Publicacién Bimensual (8 ndmeros al afio).

Composicién: Artecomp, S.L. Albarracin, 50-1.°. Madrid. Imprime: D.G.B. Resina, 13-15. Madrid.
Soporte valido M. Sanidad: SV 93040 R. ISSN: 1134-0665. Deposito Legal: M-5991-1994.
Copyright de los textos originales 2004. Reservados todos los derechos. Ninguna parte de esta publicacién puede ser reproducida, transmitida
en ninguna forma o medio alguno, electrénico o mecdnico, incluyendo fotocopias, grabaciones o cualquier sistema de recuperacién de
almacenaje de informacién, sin la autorizacién por escrito de los titulares del Copyright.

Difusién controlada por Qj‘

https://doi.org/10.1017/51134066500008420 Published online by Cambridge University Press


mailto:saned@medynet.com
mailto:sanedb@medynet.com
https://doi.org/10.1017/S1134066500008420

NUEVO .
iIsperdal CONSTA

Unico
antipsicotico atipico
de larga duracion

JANSSEN-CILAG, S.A.

www.janssen-cilag.es

Mantenemos un compromiso una vez
https://doi.org/1 8%%§ﬂ 5%&5%&)@843& P‘l}tgligrle%’grgl?ne by Cambridge University Press C O (l O 2 Semoanoa S


http://iil.it
http://www.janssen-cilag.es
https://doi.org/10.1017/S1134066500008420

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL® CONSTA 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable.
RISPERDAL* CONSTA 37,5 mg, polvo y disolvente parg suspension inyectable. RISPERDAL* CONSTA 50 mg, poivo y
disolvente para suspensin inyectable. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. RISPERDAL® CONSTA 25 mg:
Cada vidl confiene Risperidona (DOE)....25 mg. RISPERDAL* CONSTA 37,5 mg: Cada vidl contiene Risperidona
(DOE)....37.5 mg. RISPERDAL® CONSTA 50 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....50 mg. (Ver excipienfes).
FORMA FARMACEUTICA. Polvo y dlisolvents para suspensin inyectable: Vial con polvo: polvo suetto de color blan-
€0 a blanquecino. Jeringa precargada con el disolvente para la reconstitucion; Solucion acuosa trasparente e
incolora. DATOS CLINICOS. Indicaciones ferapéuticas. RISPERDAL® CONSTA esta indicado para el trafamiento de
mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes previamente estabilizados con risperidona oral. Posologm yfor-
ma de administracién. El tratamiento con RISPERDAL® CONSTA deberd iniciarse por un médico con experiencia
en ¢l manejo de pacientes esquizofiénicos. Adulfos: La dosis recomendada es de 25 mg cada dos semanas por
vig inromuscular. Debido ¢ los caracterfsticas farmacocinéticas del RISPERDAL® CONSTA, es necesario que duran-
fe las tres primeras semanas de frafamiento los pacientes reciban ademds risperidona via oral, con el fin de man-
tener concentraciones terapéuticas det farmaco, & cambio de la formulacion oral o RISPERDAL® CONSTA debe
qcompariarse de un seguimiento clinico estrecho de los pacientes, que permita idenfificar fa dosis de RISPERDAL*
CONSTA mds opropiada paia cada paciente. Incremento de la dosis: No debe incrementarse la dosis de
RISPERDAL® CONSTA hasta que no hayan transcurido, como minimo, cuatro semanas desde el cjuste anterior, La
dosis puede oumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formulacion de
beracion prolongada, no cabe esperar que ef efecto de cada djuste de dosis se produzca antes de que franscu-
rran 3 semanas de fratamiento. La dosis maxima de RISPERDAL® CONSTA no debe sobrepasar los 50 mg cada
2semanas. Ancianos: La dosis recomendada € la misma que en adultos, es deci, 25 mg por via inframuscular
cada dos sernanas. $in embargo, y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL® CONSTA en ancianos es fimi-
tada, debe utiizarse con precaucitn en este grupo de pacientes, no siendo indicado su uso en pacientes diag-
nosficados de demencia (ver Contraindicaciones, Advertencias y precauciones especiales de emple). Insufi-
ciencia hepdfica y renal: La eficacia y seguridad de RISPERDAL® CONSTA no se ha estudiodo en pacientes con
insuficiencia hepdfica y/o rendl, por lo que debe administrarse con precaucion por fratarse de una formulacion
de iberacion prolongadc. RISPERDAL® CONSTA sélo deberd adminisharse a pacientes con insuficienciarenal o
hepdtica que toleren dosls de risperidona oral de al menos 2 mg o dic. En estos pacientes, se fecomienda una
dosis de RISPERDAL® CONSTA de 25 mg cada dos semanas que deberd administrarse con precaucion. Nifos:
RISPERDAL® CONSTA no se ha estudiado en nifies y adolescentes menores de 18 afios. Forma de adminishocion:
RISPERDAL® CONSTA s debe administrar, cada dos semanas, mediante inyeccion intrarmuscular profunda utiizan-
do la aguja de seguridad incluida en ¢l envose. Las inyecciones se deben alfernar en ambos gliteos. RISPERDAL
CONSTA no debe odministratse por via infravenosa (ver Instrucciones de uso). Confraindicaciones, RISPERDAL®
CONSTA esta contraindicado en: + pacientes con hipersensibiidad conocida a risperidona o a cudlquiera de los
componentes de la especialidad, * pacientes con demencia (ver Adverfencias y precauciones), » pacientes
con enfermedad de Parkinson. Advertencios y precauciones especioles de empleo. RISPERDAL? CONSTA sola-
mente deberd ufilizarse en pacientes diagnosficados de esquizofrenia que estén previamente estabiizados con
fisperidona oral, Debido a ko actividad alferbloqueante de fisperidona, se puede produck hipotension ortostdtica
especiaimente durante el periodo de inicio de ojuste de la dosis. Se debe evaluar a refacidn riesgo-beneficio de
continucr el tratamiento con RISPERDAL? CONSTA si se produce hipotension orfostatica clinicamente refevante.
Risperidona se debe ufifizar con cuidado en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. gj., insufi-
ciencia cardiaca, infarto de miocardio, trastormos de la conduccidn, deshicratacion, hipovelemia o enfermedod
cersbrovascular), incluyendo las enfermedades asociadas a prolongaciones del infervalo Q1. Los antogonistas
de los receptores de ko dopomina pueden inductr discinesia tardia, que se caracteriza por movimientos ritmicos
involuntarics, predominantemente de lalengua y/o de la cara. Se ha comunicado que fa aparicién de sinfornas
extrapiramidales es un factor de rlesgo del desarrolio de discinesia fardia. Dado que ef potencial de RISPERDAL
para inducir sifornas extrapiramidales es més bajo que el de los neurolépticos cidsicos, el riesgo de Inducr discl-
nesia Yordio estd fambién reducido en comparacion con estos times. St aporecen signos y sinfomas de discine-
sia targia, deberd considerarse la necesidad de suspender el ratamiento con todos los farmacos anfipsicdticos.
Enlos pacientes tratados con antipsicdticos se puede productr el flamado sihdrome neurolépico maligno, carac-
ferizado por hipertermia, rigidez muscular, inestabllidad autondmica, aiferacién de la conciencia y niveles de
CPK elevados. Si esto sucede, se deben suspender todos los farmacos antipsicdticos, incluyendo risperidona, y se
enviarG urgentemente al paciente ¢ un centro hospitalario. Debe recordarse que después de la Gtima qdminis-
fracién de RISPERDAL® CONSTA, se detectan concentraciones plasmtticas de risperidona hasta un minimo de 6
semanas, En pacientes co%demencia fratados con Risperdal® oral, se ha observado un aumento del riesgo de
episodios isquémicos cerebrales, entre los qus s incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de eflos de
desenlace mortal. £l andlisis de sels estudios controlados con placebo realizados en pacientes mayores de 65
afios de edad diagnosticados de demencia, muestran una incidencia de acontecimientos adversos cerebrovas-
culones de 3.3% (33/989) en el grupo tiatado confisperidonay de 1,2% (8/693) en & grupo de pacientes que etk
bieron placebo, Por tanto, fisperidona triplica el riesgo de episodios isquémicos cerebrales en esta poblacién
(RR=3,01C95% 1.3-7.4). No se aprecicron diferencias esfadisticamente significativas en lo que respecta a mortali-
dad por cuolauier cousa. Debido a los caracteristicas farmacocinéticas de RISPERDAL* CONSTA, su uso estd con-
fraindicado en pacientes diagnosticados de demencia (ver Confraindicaciones). Lo experiencia de uso de
RISPERDAL® CONSTA en ancianos es hasta ef momento limitada, por lo que debe administrarse con cuidado en
este grupo de pacientes. Dodo que RISPERDAL® CONSTA no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia rena
0 hepdtico, RISPERDAL® CONSTA debe de administrarse con precaucion en este grupo de pacientes, Como suce-
de con otros anfipsicoticos, fisperidona’ disminuye el umbral convulsivo, Se recomienda fener cuidado si
RISPERDAL® CONSTA se adminisita a pacientes con epiiepsia. Como sucede con otro§ anfipsicdticos, la adminis-
fracion de RISPERDAL® CONSTA se asocia a aumento de peso, por lo que debe darse consejo dietéfico alos po-
clentes fratados con este frmaco, Inferaccidn con oftos medicamentos y otras formas de inferaccion. No se ha
evaluado de forma sistemdtica el fiesgo de utilizar risperidona en combinacidn con ofros frmacos. Dados los
efectos primarios de risperidona en ef SNC, se debe utilizor con culdado en combinacion con ofros fGrmacos de
accién central. Risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de fa dopamina. Se ha
demostrado que la carbamazeping feduce los concentraciones plasmdticas de la fraccidn activa de RISPERDAL®
(risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-isperidona). Se pueden observar efectos similares con ofros inducto-
res enzimaticos hepdticos como fenitoing, rifampicina y fenobarbital. Al suspender la administracion de carba-
maceping u otos inductores enziméticos hepdticos, se debe reevaluar la dosis de risperidona y, st es necesario,
reducirla, Fenotiacinas, antidepresivos triciclicos y algunos befabloqueantes pueden aumentar las concenfracio-
nes plasméticas de risperidona, pero no las de o fraccién anfipsicélica octiva, Lo omitrptiing no afecta ala far-
macocinéfica de risperidona o de la fraccion ontipsicética activa. La cimetidina y ranitidina aumenton fa biodis-
ponibiidod de isperidono, peto solo igeromente ia fraccion anfipsicitica activa. Paroteting, anfidepresivo que
inhibe la isoenzima 2D6 del CYP4S0, aumenta fa concentracion plasmdtica de risperidona en un 45% y de la frac-
¢idn antipsicética activa en un 65%, Por tanto, cuando se inicia o interumpe un frafamiento concomitante con
paroxeting, el médico debe de ajustar la dosis de RISPERDAL® CONSTA. Fluoxetina comparte la actividad inhibito-
fia de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que &s de esperar que afecte el mefabolismo de risperidona de
forma similar. Cuando se administra risperidona con oos frmacos con elevada unién a proteinas, no existe des-
plazamiento clinicamente refevante de ningiin férmaco de fos proteinas plasmaticas. Los alimentos no afectan i
ahsorcion de RISPERDAL®. Se debe aconsejor o los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. RISPERDAL® no
mugstra un efecto clinicamente relevante en la formacocinética det litio o valpraato. Embarazo y lactancia. Em-
barczo: No se ha esteblecido la seguridad de risperidona para su utiizacién durante el embarazo en humanos.
Aunque en animales experimentales fisperidona no demostré toxicided directa en la reproduccion, se observa-
fon aigunos efectos indirectos mediados por o profacting y por ef Sistema Nervioso Central (SNC). No se registro-
ron efectos teratégenos de fisperidona en ningln estudio. Porlo tanto, sélo se debe ufiizar RISPERDAL® CONSTA
durante el embarazo 5 los beneficios superan a los posibles riesgos. Lactancia: En los estudios con animales, fispe-
ridona y 9-hidrox-fisperidona se excretan en i leche. Se ha demostrado que risperidenia y 9-hidroxi-fisperidona
también se excreton en la feche humana. Por fo tanto, deberd evitarse la loctancia durante la administracion de
tisperidona. Efectos sobre la capacidad para conducir y utifizar maquinas. Risperidona puede interferir con las
actividades que requieren alerfa mental. Por lo fanto, se debe aconsejor a los pacientes que no conduzean o
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manejen maquinaria hasta que se conozea su susceptibifidad porticular ol producto, Reacciones odversas. A
confinuacién se enumeran las reacciones adversas observadas con fisperidona, ordenadas por drgano sistemay
atendiendo a lo siguiente clasificacion en funcidn de su frecuencia de aparicin: Muy frecuente (>1/10); fre-
cuente (1100, <1110); poco frecuente (>1/1.000, <1/100); rara (>1/10.000, <1/1.000); muy rara (<110.000), inclu-.
yendo casos aisiados, Trastornos hematolbgicos: Poco frecuentes: disminucion ligera del recliento de neutrdfilos
y/o trombocitos®. Muy raros: cumento del recuento leucocitario. Trastomos endocrinos: Poco frecuentes: hiper-
prolactinemia (manifestada con siatoros como galactomea no puerperdl, amenorreq, disminucion de la libido),
infoxicacién acuosa’ (bien debido o pofidipsia psicogénica ¢ bien ol sindrome de secrecion inapropiada de la.
hormona antidiurétic (SIADH)). Trastornos metabdiicos y de la nutricién: Frecuente: qumento de peso. Poco fre-
cuente: pérdida de peso. Muy raros: hiperglucemia o exacerbacion de una dicbetes mefitus preexistente. Tras-
tomos del sisterna nervioso: Frecuentes: depresidn, fatiga, sinfomas extrapiramidales, agitacion®, ansiedad”, jo-
queca®, episodios isquémicos cerebrales en pacientes con demencia® (ver Adverfencias y precauciones
especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosismo, frastornos del suefio, apatia, alteracion de la concentrie-
cion, vision anormal, somnolencia®, mareos”, alteracitn de la regulacion de la temperatura corporal’, Raros: dis-
cinesia fordi, sindrome neuroléptico maligno y crisis. Trastornos vasculares: Poco frecuentes; hipotension, hipo-
tensién® (ortostatica) y taquicardia* (reflieja a la hipotension). Trastomnos gastrointestinales: Poco frecuentes:
estrefimiento®, dispepsia*, ndusecs/vomites*, dolor abdominal®, Trastormos hepatobiliares: Muy roros: aumento de
los niveles de enzimas hepdticos. Trastomos de la piel y ef tejido subcutdneo: Poco frecuentes: erupcion cutdnea,
prutto, edema perférico, reaccién en el punto de lainyeccion, rinits®, otras reacciones alérgicas®, Trastomos re-
nales y urinarios: Poco frecuentes: inconfinencia udnaria®. Trastornos sexuales y del sistema reproductivo: Poco fre-
cuentes: funcion sexual anomal, insuficiencia eyaculadora, impotencia, priapismo*, disfuncidn orgésmica®. (Estos
efecios adversos han sido nofificados con Risperdal® oral. Se desconoce fa frecuencia de aparicion con Risperdal® Consta). Sobre-
dosificacion. Puesto que es menos proboble que se produzca una sobredosificacion con ko medicacion parente-
1ol que con la oral, o confinuacion s presenta la informacion conrespondiente a la formulacian oral. Shiomas: En
general, los signos y sintomas comunicados tras fa sobredosificacion oral son una exageracion de los efectos far-
macolbgicos conocidos del farmaco. Consisten en somnolencia y sedacién, taquicardia e hipotension y sihfomas
extrapiramidales, Se hon comunicado cesos de sobredosis de hasta 350 mg de risperidona oral, Se han comuni-
cado cosos Iaros de prolongacicn del Q1. En caso de sobredosificacion aguda, se debe fener en cuenta lo pos-
ble implicacin de polimedicacion. Trafamiento: Establecer y manfener ibres los vias oéreas y garontizar una ox-
genacion y venfilacion adecuodas. Se debe comenzar inmediatamente lo moniforizacion cardiovascular y hay
que realizar un confrol efectrocardiogréfico confinuo para detectar posibles arritmias. No existe ningln entidoto
especifico de fisperidona. Por o tanfo, se deben adoptar las medidas de soporte apropiadas. La hipotension y el
colapso circulatorio se debe tratar con medidos apropiadas, como la administracion de fiuidos infravenosos y/o
férmacos simpaticomiméticos, En coso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administrar tratamiento an-
ficolinérgico. La supenvision médica estrecha y la monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se re-
cupere. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de excipientes. RISPERDAL® CONSTA. Polimero 7525 DLUNI poli-(d. Iactido-
co-glicdido}. Disolvente: Polisorbato 20, carmetosa sodica 40 mPas, fostato hidrogenado disddico dinidratado,
Gcido citrico onhidro, cloruro sédico, hidréxido sddico, agua para inyeccion. Incompatibilidades. RISPERDAL*
CONSTA no se puede mezclar o disolver con ofros farmacos o fluides distintos ol disolvente proporcionado para
su administracion. Periodo de validez. 36 meses a 2-6°C. Después de la reconstitucion: Se ha demostrado la esto-
biidad quimica y fisica durante 24 horas a 25°C. Desde un punto de vista microbicldgico, el producto se debe
usar inmediatomente. S no se hace, los periodos de almacenamiento reconstitido y los condiclones previas asu
ufiizaci6n son la responsabilidad del usuasio y no deben superar las 6 hotas a 25°C, a no ser que la reconstitucion
se haya realizado en condiciones asépticas controkadas y validadas. Precauciones especiales de conservacion,
El envase se debe conservor en €l frigorifico (2-8°C) y preservar de la uz. No se debe exponer o temperaturas su-
periores 0 25°C. Sino se dispone de refrigeracidn, RISPERDAL® CONSTA se puede almacenar a temperaturas no
superiores ¢ 25°C duronte 7 dics como méximo antes de su adminisiracion. No exponer ! producto sin refrigerar
otemperaturas superiores a 25°C. Naturcleza y contenido del recipiente. RISPERDAL* CONSTA se acondicionard
enun envose con la siguiente configuracién: ¢ Un vial que contiene RISPERDAL® CONSTA. + Una jeringa precarga-
da que contiene el disoivente para RSPERDAL* CONSTA, + Dos agujas Hypoint® 206 2° TW para la reconsfitucion. |
+ Una agujo Needle-Pro, para inyeccion intramuscular (aguja de seguridad 206 2 TW con dispositivo de protec-
cion). (S6lo conreceta® = producto sanitario pora su venta exclusiva con farmacos con receta). Instrucciones de
uso y manipulacion.

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

1. Sacar el envase de RISPERDAL® CONSTA dei rigorifico y dejor que se adapte a lo temperatura ambiente anfes
de reconstituir, 2. Retirar o cipsulo de pléstico coloreado del viol de RISPERDALY CONSTA. 3. Abrir lojeringa rom-
piendo el sello de la cdpsula blanca y quitar esta Gifima junto con el protector de caucho de suinterior. 4. Co-
nectar una de los agujas Hypoint* con un movimiento suave de rofacién en sentido de las agujas del reloj ala
conexién luer de la jeringa. 5. Tirar de la funda de la aguia Hypoint®, No girar. 6. Inyectar fodo el contenido de la
jeringa con ef disolvente en el vial. 7. Retirar la jeringa con la aguja Hypoint® del vial. 8. Desenroscer la aguia
Hypoint* de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 9. Antes de agitar el vial, colocar ia segunda aguja
Hypoint® con un movimiento de rotacin suave en el senfido de los agujas del reloj, en la conexidn luer de la jerin-
ga. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVIA 10, . Agitar enérgicamente el vial durante 10 segundos como
minimo. La mezcla estd completa cuando la suspensidn tiene un aspecto uniforme, espess, y de color lechoso, y
todo el polvo se ha dispersado por completo. 11, No guardar el vial después de la reconsfitucion porque la sus-
pension se puede depositar. 12. Tomar la jeringa y tirar de fa funda de la aguja Rypoint®. No girar. 13. Inserfar la
aguio Hypoint® en el vig colocodo verticaimente. 14, Aspiror lenfomente la suspension del viat en posicién vert-
cal, pero ligeramente inclinado, como se indica en el diagrama para asegurar que se infroduce todo e conteni-
do enlajeringa. 15. Retirar la jeringa con la aguja Hypoint* det vial. 16, Desenvoscar la aguja Hypoint® de la jerin-
gay deshacerse de ella adecuadamente. Para una adecuada identificacion, rasgar la efiqueta del vial poria
z2ona perforada y pegar la parte desprendida en lajeringo. 17, Abrir la bolsa de pléstico det Needie-Pro, hasta la
mitad. Suietar la funda utifizando la bolsa de pidstico abierta. 18. Conectar la conexidn luer del Needie-Pro® ala
jeringa con un movimiento suave de rotacion en el sentido de los agujos del relo. Fjar la aguja con firmeza sobre
¢l Needie-Pro® empujando con un giro en ef sentido de las agujas del reloj. 19. Preparar of paciente para lain-
yeecion, 20, Serd necesario realizar de nuevo la suspension de RISPERDAL* CONSTA antes de su administracion,
dodo que se habrd sedimentado después de la reconstitucion. Agitar vigorosamente el tiempo necesario hasta
que se consiga la nueva suspension de los microesferas. 21, Sacorla funda de la aguja. No girar la funda, yo que
o agujo podria soltarse del Needie-Pro, 22, Golpear levemente 10 jeringe pora que Cuaiquier butbuia de cire
suba hacia la punta. 23. Quitar las burbujas def clindro de la jeringa empujondo el émbolo hacia delante conla
aguia en posicion vertical, Inyectar todo el contenido de (a jeringa infromuscularmente en o naiga del pacien-
te. 24, AVISO: Pora evitar un pinchazo con una oguja contominada: * no desconecte infencionadomente ef Ne-
edie-Pro, » no infente enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro, §i la aguja esta doblada o ha sido dafieda,
* no manipule erdneamente el dispositivo de proteccion de la aguja de modo que ésta pudiera sobresallr por su
funda de proteccion. 25. Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su funda utiizendo una téc-
nica con una sola mano. Realizar esta maniobra con una mano haciendo una presidn SUAVE de fa funda confra
una superfme plana. Al presionar sobre la funda, la aguja se conecta @ eflo firmemente. 26, Confirmar visualmen-
te que la aguja estd completamente conectada a su funda protectora. 27. Desechar dg forma apropiada inme-
diatamente. TTULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. JANSSEN-CILAG, S.A. Paseo de Las Doce Estre-
ios, 5-7. 28042 Modiid, NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALZACION. RISPERDAL* CONSTA 25 mg, polvoy
disolvente para suspension inyectable: 66.213, RISPERDAL* CONSTA 37,5 mg. polvo y disolvente para suspensién
inyectoble: 65.215. RISPERDAL® CONSTA 50 mg, polvo y disolvente para suspensin inyectable: 65.214, FECHA DE LA
PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 11 die febrero 2003. CONDICIONES DE PRESCRIPCION
Y DISPENSACION: Con receta médica, aportacion reducida. PRESENTACIONES Y PV.5. (IVA 4):25mg, polvo y di-

solvente pora suspension inyectable: 145,75 €. 37,5 mg, polvo y disolvente pora suspension inyectable: 176,40 €.

80 mg. polvo y disolvente para suspension inyectcble: 207,07 €. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Julio 2004,
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