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rumpe un tratamiento concomitante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de RISPERDAL CONSTA', Fluoxetina comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metab-
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afectan la absorcion de RISPERDAL'. Se debe aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. RISPERDAL" no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacodnetica del litio o valproato. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. 
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apatia alteration de la concentracidn, vision anormal, somnolentia*, mareos*, alteration de la regulation de Id temperatura corporal*. Raros: discinesia tardia sindrome neuroleptico maligno y crte, Trastornos vasculares: Poco frecuentes: 
hipotension, hipotension' (ortostatica) y taquicardia' (refteja a la hipotension). Jrastornos gasttointestinales: Poco frecuentes: estrehimiento*, dispepsia*, nduseas/vomitos', dolor abdominal'. Trastornos hepatodliares: Muy raros: aumento de los 
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frecuentes: incontinentia urinaria*. Jrastornos sexuales y del sistema reproductive; Poco frecuentes: funcion sexual anormal, insuficiencia eyaculadora, impotencia, priapismo', disfuncion orgdsmica*.' Estos efectos adversos han sido notificados con 
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a 25°C, a no ser que la reconstitucion se haya realizado en condiciones asepticas controladas y validadas. 5.4. Precaudones especiales de conservation. El envase se debe conservar en el frigorifico (2-6°C) y preservar de la luz. No se debe 
exponer a temperatures superiores a 25°C. Si no se dispone de refrigeration, RISPERDAL CONSTA' se puede almacenar a temperaturas no superiores a 25°C durante 7 dids como maximo antes de su administracion. No exponer el producto sin 
refrigerar a temperaturas superiores a 25°C. 5.5. Naturaleza y contenido del recipiente. RISPERDAL CONSTA' se acondidonara en un envase con la siguiente configuration: - Un vial que contiene RISPERDAL CONSTA*. - Una jeringa precargada 
que contiene el disolvente para RISPERDAL CONSTA*. - Dos agujas Hypoint* 20G 2" TW para la reconstitucion. - Una aguja Needle-Pro* para inyeccion intramuscular (aguja de seguridad 20G 2" TW con dispositwo de protection). ("Solo con rec-
eta" = producto sanitario para su venta excluswa con farmacos con receta). 5.6. Instrucciones de uso y manipulation. 

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

I. Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA* del frigorifico y dejar que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstituir. 2. Retirar la cdpsula de plastico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA*. 3, Abrir la jeringa rompiendo el sello de 
la capsula blanca y quitar esta uriima junto con el protector de caucho de su interior. 4. Conectar una de las agujas Hypoinf con un movimiento suave de rotation en sentido de Ids agujas del reloj a la conexion luer de la jeringa. 5. Tirar de la 
funda de la aguja Hypoinf. No girar. 6. Inyectar todo el contenido de la jeringa con el disolvente en el vial. 7. Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial. 8. Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 
9. Antes de agitar el vial, colocar la segunda aguja Hypoinf con un movimiento de rotation suave en el sentido de las agujas del reloj, en la conexion luer de la jeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVlA. 10. Agitar energicamente 
el vial durante 10 segundos como minimo. La mezcla estd completa cuando la suspension tiene un aspecfo uniforme, espeso, y de color lechoso, y todo el polvo se ha dispersado por completo, 11, No guardar el vial despues de la reconstitu
cion porque la suspension se puede depositor. 12. Tomar la jeringa y tirar de la funda de la aguja Hypoinf, No girar, 13. Insertar la aguja Hypoinf en el vial colocado verficolmente, 14, Aspirar lentamente la suspension del vial en position verti
cal, pero ligeramente inclinado, como se indica en el diagrama para asegurar que se introduce todo el contenido en la jeringa. 15, Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial. 16. Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse 
de ella adecuadamente. Para una adecuada identification, rasgar la etiqueta del vial por la zona perforada y pegar la parte desprendidd en la jeringa. 17. Abrir la bolsa de plastico del Needle-Pro' hasta la mitad. Sujetar la funda utilizando 
la bolsa de plastico abierta, 18, Conectar la conexion luer del Needle-Pro' a la jeringa con un movimiento suave de rotation en el sentido de las agujas del reloj. Fijar la aguja con firmeza sobre el Needle-Pro* empujando con un giro en el sen
tido de las agujas del reloj. 19. Preparar al paciente para la inyeccion. 20. Sera necesario realizar de nuevo la suspension de RISPERDAL CONSTA* antes de su administracida dddo que se habra sedimentado despues de la reconstitucion. Agitar 
vigorosamente el tiempo necesario hasta que se consiga la nueva suspension de las microesferas, 21. Sacar la funda de la aguja. No girar la funda ya que la aguja podria soltorse del Needle-Pro", 22. Golpear levemente la jeringa para que 
cualquier burbuja de aire suba hacia la punta. 23. Quitar las burbujas del cilindro de la jeringa empujando el embolo hacia delante con la aguja en posicidn vertical, Inyectar todo el contenido de la jeringa intramuscularmente en la nalga del 
paciente. 24. AVISO: Para evitar un pinchazo con una aguja contaminada: • no desconecte intencionadamente el Needle-Pro* • no intente enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro' si la aguja estd dobladd o ha sido dahada • no manip-
ule erroneamente el dispos'rtivo de protection de la aguja de modo que esta pudiera sobresalir por su funda de protection. 25. Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su fundd utilizando una tecnica con una sola mano. 
Realizar esta maniobra con una mano haciendo una preslon SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre la funda, la aguja se conecta a ella firmemente, 26. Confirmar visualmente que lq aguja esta completamente 
conectada d su funda protectora. 27. Desechar de forma apropiada inmediatamente. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. JANSSEN-CILAG, S.A, Paseo de Las Doce Estrellas, 5-7.28042 Madrid. 7. NUMEROIS) DE AUTORIZACION 
DE COMERCIALIZACION. RISPERDAL CONSTA* 25 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65,213. RISPERDAL CONSTA" 37,5 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65.215. RISPERDAL CONSTA* 50 mg polvo y disolvente para 
suspension inyectable: 65.214.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Primera autorizacidn: 11 de febrero de 2003.9. CONDICIONES DE PRESCRIPCI6N Y DISPENSACION: Con receta medica, aportacion 
reducida. 10. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 25 mg, polvo y disolvente pora suspension inyectable: 142,66 €. 37,5 mg, polvo y disolvente para suspensidn inyectable: 171,43 €. 60 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 200,24 €. 
II. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2005. 
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. DIAFORIN 1 mg comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos. DIAFORIN 6 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 
DIAFORIN 1 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 1 mg. DIAFORIN 3 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 3 mg. DIAFORIN 6 mg 
comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 6 mg. Para excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Cpmprimidos: 1 mg: oblongos, ranurados y de color 
bianco. 3 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color bianco. 6 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color bianco. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas. DIAFORIN 
esta indicado en el tratamiento de las psicosis esquizofrenicas agudas y cronicas, asf como en otras condiciones psicoticas en las cuales los sintomas positivos (tales como alucinaciones, delirios, 
trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. DIAFORIN tambien 
alivia los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la esquizofrenia. DIAFORIN es tambien efectivo en el mantenimiento de la mejoria clinica 
durante la terapia de continuacion en los pacientes que muestran una respuesta terapeutica inicial. DIAFORIN esta indicado en pacientes diagnosticados de demencia para el tratamiento 
sintomatico de los cuadros psicoticos y episodios de agresividad severos que no responden a medidas no farmacologicas y para los que se hayan descartado otras etiologias (ver secciones 
4.2, 4.4 y 4.8). DIAFORIN esta tambien indicado como medicacion concomitante de los estabilizadores del estado del animo en el tratamiento de episodios maniaoos asociados a trastornos 
bipolares. 4.2. Posologia y forma de administration. Algunas de las pautas posologicas que se relacionan a continuacion no son posibles de alcanzar con esta forma farmaceutica. 
4.2.a. Esquizofrenia: Cambio desde otros antipsicoticos. Cuando DIAFORIN va a reemplazar a otros antipsicoticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista medico, 
interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia con DIAFORIN. Tambien, y si es adecuado desde el punto de vista medico, cuando se trate de interrumpir 
un tratamiento con antipsicoticos depot, se puede iniciar la terapia con DIAFORIN, reemplazando la siguiente inyecci6n programada. Se debe evaluar periodicamente la necesidad de continuar 
con la medicacion antiparkinsoniana que ya existia. Adultos: DIAFORIN se puede administrar una vez al dfa o dos veces al dia. La dosis inicial de DIAFORIN debe de ser de 2 mg/dia. La dosis 
puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse inalterada o individualizarse si fuera necesario. La mayorfa de los pacientes resultaran beneficiados con 
dosis diarias entre 4 mg y 6 mg. Sin embargo, en algunos pacientes puede ser adecuado el uso de una pauta de ajuste mas lenta y de una dosis inicial y de mantenimiento menor. Las dosis 
por encima de 10 mg/dia, no han demostrado ser mas eficaces que las dosis mas bajas y pueden ser causa de sintomas extrapiramidales. Dado que no se ha evaluado la seguridad para 
dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben utilizar dosis por encima de este nivel. Si adicionalmente se requiere un efecto sedante puede administrarse DIAFORIN con una benzodiacepina. 
Ancianos(excepto para pacientes con demencia). Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, 2 veces al 
dia, hasta 1 -2 mg, dos veces al dia. DIAFORIN es bien tolerado en este grupo de pacientes. Ninos: Se carece de experiencia en nihos menores de 15 afios. Enfermedad renal o hepatica. Se 
recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 0,5 mg, dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, dos veces al dia hasta 1 -2 mg, dos veces al dia. 
DIAFORIN debe usarse con precaucion en este grupo de pacientes hasta que se posea mas experiencia. 4.2.b. Cuadros psicoticos y episodios de agresividad severos en pacientes 
con demencia. Se recomienda una dosis inicial de 0,25 mg, dos veces al dia. Esta dosis se puede ajustar, si fuera necesario, de forma individualizada mediante incrementos de 0,25 mg, dos 
veces al dia, en dias alternos. Para la mayon'a de los pacientes la dosis optima es de 0,5 mg, dos veces al dia (se puede considerar el regimen posologico de una vez al dia). En casos excepcionales, 
la dosis se puede aumentar hasta 1 mg dos veces al dia, aunque dosis superiores a 1 mg al dia aumentan la incidencia de efectos extrapiramidales. Dado que en pacientes con demencia el 
uso de DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquemicos cerebrates, la duration del tratamiento debe de ser lo mas corta posible segun las necesidades individuales de cada paciente. Se 
recomienda, portanto, que la necesidad de tratamiento con DIAFORIN en pacientes con demencia la establezcan medicos experimentados en el diagnostico, evaluation y seguimiento de 
este tipo de pacientes debiendose valorar la pertinencia de continuar el tratamiento en cada visita medica. (ver secciones 4.4 y 4.8). 4.2.C. Tratamiento concomitante en la mania asociada 
a trastorno bipolar. Se recomienda una dosis inicial de 2 mg una vez al dia. Esta dosis puede ajustarse individuaimente mediante incrementos de hasta 2 mg/dia con una frecuencia no superior 
a dias alternos. La mayor parte de los pacientes se beneficiaran de dosis comprendidas entre 2 y 6 mg/dia. 4.3. Contraindicaciones. DIAFORIN esta contraindicado en pacientes con conocida 
hipersensibilidad a risperidona o a cualquiera de los componentes de la especialidad. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Debido a la actividad a-bloqueadora de 
DIAFORIN, pueden aparecer episodios de hipotension ortostatica, especialmente durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. DIAFORIN debe usarse con precaucion en pacientes con 
enfermedades cardiovasculares (p.ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, alteraciones de la conduction, deshidratacion, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular) siguiendo estrictamente 
las recomendaciones de ajuste gradual de la dosis (ver seccion 4.2). Si aparecen cuadros de hipotension debe de valorarse una reduction de la dosis. Los farmacos con propiedades antagonistas 
del receptor de la dopamina pueden dar lugar a la aparicion de discinesia tardia, la cual se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, fundamentalmente de la lengua y/o cara. Se ha 
comunicado la aparicion de sintomas extrapiramidales como posible factor de riesgo en el desarrollo de la discinesia tardia. Dado que el potential de DIAFORIN para inducir sintomas extrapiramidales 
es mas bajo que el de los neuroleptics clasicos, el riesgo de inducir discinesia tardia se reduce en comparacion con estos ultimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, debera 
considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmacos antipsicoticos. Si aparecen signos o sintomas sugerentes de sindrome neuroleptico maligno tales como hipertermia, rigidez 
muscular, inestabilidad autonomica, alteraciones de la conciencia y aumento de los niveles del CPK, debera suspenderse el tratamiento de todos los farmacos antipsicoticos, incluido Diaforin y 
se enviara urgentemente al paciente a un centra hospitalario. El medico debe sopesar el riesgo-beneficio cuando prescriba DIAFORIN a pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede 
aumentar el riesgo de Sindrome Neuroleptico Maligno o empeorar los sintomas de la enfermedad de Parkinson. En caso de pacientes geriatricos, pacientes con insuficiencia renal o hepatica o 
pacientes con demencia se recomienda seguir la pauta posologica indicada en el punto 4.2. En pacientes con demencia, DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquemicos cerebrates, 
entre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El analisis de seis estudios controlados con placebo realizados en pacientes mayores de 65 afios 
de edad diagnosticados de demencia, muestran una incidencia de acontecimientos adversos cerebrovasculares de 3,3 % (33/989) en el grupo tratado con risperidona y de 1,2 % (8/693) en el 
grupo de pacientes que recibieron placebo. Por tanto, risperidona triplica el riesgo de episodios isquemicos cerebrates en esta poblacion (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4). No se apreciaron diferencias 
estadisticamente significativas en lo que respecta a mortalidad por cualquier causa. Debido a alio, el tratamiento sintomatico con risperidona en pacientes con demencia debe de reservarse 
para los cuadros psicoticos o de agresividad severos, la duration del tratamiento debera limitarse al tiempo mas corto posible segun las necesidades individuales de cada paciente y unicamente 
debera administrarse si estos sintomas no responden a medidas no farmacologicas y se han descartado otras causas. Se debera de realizar una vigilancia aun mas estrecha a aquellos pacientes 
con antecedentes de episodios isquemicos cerebrates. En todos los casos, se debe informar a pacientes y cuidadores de que, ante cualquier signo o sintoma sugerente de un episodio isquemico 
cerebral, como debilidad o entumecimiento repentino de cara, brazos o piernas, y problemas del habla o visuales, lo notifiquen inmediatamente a su medico, debiendose de interrumpir el 
tratamiento. Dado que los neuroleptics clasicos disminuyen el umbral convulsivo, se recomienda prudencia cuando se administre DIAFORIN a pacientes epileptics. Debe aconsejarse a los 
pacientes que se abstengan de realizar comidas excesivas, dado que el tratamiento con DIAFORIN puede asociarse a un aumento de peso. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorci6n de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 
4.5. Interaccibn con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se ha evaluado de forma sistematica los riesgos de utilizar DIAFORIN en combinaci6n con otros farmacos. 
Dados los efectos basics de DIAFORIN sobre el SNC debe usarse con precaucion cuando se utilice en combination con otros farmacos de accidn central. Se ha demostrado que la carbamazepina 
disminuye los niveles plasmatics de la fraccion antipsicotica activa de DIAFORIN (risperidona y su metabolite- activo 9-hidroxi-risperidona). Se han observado efectos similares con otros inductores 
de los enzimas hepaticos como fenitoina, rifampicina y fenobarbital. En caso de interruption del tratamiento con carbamazepina u otros inductores enzimaticos hepaticos puede ser necesario 
disminuir la dosis de DIAFORIN. Fenotiazinas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona pero no de la fraccion 
antipsicotica activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinetica de risperidona o de la fraccion antipsicotica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, y 
ligeramente la de la fraccion antipsicotica activa. Paroxetina, antidepresivo que inhibe el isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentration plasmatica de risperidona en un 45% y de la de 
la fraccion antipsicotica activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o interrumpe un tratamiento concomitante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de DIAFORIN. Fluoxetina 
comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metabolismo de risperidona de forma similar. Cuando DIAFORIN se administra 
conjuntamente con otros farmacos de fuerte union a proteinas plasmaticas no se produce un desplazamiento clinicamente significativo de ninguno de los farmacos de las mismas. DIAFORIN 
puede antagonizar el efecto de la levodopa asi como de otros agonistas de la dopamina. DIAFORIN no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinetica del litio o valproato. Los 
alimentos no afectan la absorcion de DIAFORIN. Se debe de aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo:No se ha comprobado la seguridad 
de DIAFORIN durante el embarazo en humanos. Aunque, en animates de experimentation, risperidona no ha mostrado toxicidad directa sobre la funcion reproductora, se han observado ciertos 
efectos indirectos mediados por prolactina en el Sistema Nervioso Central. No se ha detectado ningun efecto teratogenic en ningun estudio. No obstante, solo debe usarse DIAFORIN, durante 
el embarazo cuando los beneficios justifiquen los riesgos. Lactancia:Se desconoce si DIAFORIN se excreta por la leche humana. En estudios en animates, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se 
excretan por la leche. Consecuentemente, no se administrara DIAFORIN a mujeres durante el periodo de lactation. 4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria. 
DIAFORIN puede interferir con aquellas actividades que requieran alerta mental, por lo que se debe aconsejarse a los pacientes que no conduzcan ni manejen maquinaria peligrosa o realicen 
actividades que requieran un estado de alerta constante hasta conocer su susceptibilidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. Basandose en una experiencia clinica muy amplia 
que incluye tratamiento de larga duration, DIAFORIN es generalmente bien tolerado. A continuacion se listan los efectos adversos observados asociados con el uso de DIAFORIN: Trastornos 
hematologics: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Disminucion ligera del recuento de neutrofilos y/o trombocitos. Trastornos endocrinos: Poco frecuentes l> 1/1.000, < 1/100): Aumento 
dosis-dependiente de las concentraciones plasmaticas de prolactina (por lo cual pueden manifestarse galactorrea, ginecomastia, alteraciones del ciclo menstrual y amenorreas), intoxication 
acuosa (bien debido a polidipsia psicogenica o bien al sindrome de secrecidn inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH)). Trastornos metabolicos y de la nutrition: Poco frecuentes 
(> 1/1.000, < 1/100): Aumento de peso. Muy raros (<1/10.000): hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del Sistema Nervioso: Frecuentes (> 1/100, 
< 1/10): Insomnio, agitation, ansiedad, jaqueca, episodios isquemicos cerebrales en pacientes con demencia (ver apartado 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco 
frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Somnolencia, fatiga, vision borrosa, mareos, faitadeconcentracion, sintomas extrapiramidales (tembiores, rigidez, hipersalivacidn, bradicinesia, acatisia, distonia 
aguda; estos sintomas son dependientes de la dosis y suelen revertir al disminuir la dosis y/o al administrar, en caso de ser necesario, medicacidn antiparkinsoniana), discinesia tardia, sindrome 
neuroleptico maligno, alteration de la regulation de la temperatura corporal y convulsiones. Trastornos vasculares: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Hipotension (ortostatica) y taquicardia 
(reflejaa la hipotension), o hipertension (ver precauciones). Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): Estrenimiento, dispepsia, nauseas/vomitos, dolor abdominal. 
Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento de los niveles de enzimas hepaticos. Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): 
Edema, rash, rinitis, otras reacciones alergicas. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes (> 1 /1.000, < 1/100): Incontinentia urinaria. Trastornos sexuales y del sistema reproductive: Poco 
frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Priapismo, disfuncion de la erection, de la eyaculacion y orgasmica. 4.9. Sobredosificacidn. Sintomas. En general, los sintomas comunicados son aquellos 
resultantes de una exageracion de los efectos farmacologicos conocidos del producto incluyendo mareos, sedation, taquicardia, hipotension y sintomas extrapiramidales. Se ha comunicado 
sobredosificacidn por encima de 360 mg. Los datos de que se disponen sugieren un amplio margen de seguridad. En caso de sobredosificacidn, se han comunicado, con poca frecuencia, 
casos de prolongation del QT. En caso de sobredosificacidn aguda debe tenerse en cuenta la posible implication de polimedicacion. Tratamiento. Deben mantenerse libres las vias 
respiratorias y asegurar una ventilation y oxigenacion adecuadas. Debe considerarse la posibilidad de lavado gastric (tras intubation si el paciente esta inconsciente) y administration del 
carbon activo conjuntamente con un laxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizacion cardiaca, la cual incluira monitorizacibn electrocardiografica continua con el fin de detectar 
posibles arritmias. No existen antidotos especificos para DIAFORIN. Consecuentemente, deberan instituirse las medidas de soporte adecuadas. La hipotensidn y el colapso respiratorio 
deberan tratarse con medidas adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpaticomimeticos. En caso de presentarse sintomas extrapiramidales graves, se administrara 
una medicacion anticolinergica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision medica hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relacidn de 
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(EC) comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos: se presenta en envases de 20,60 6 500 (EC) comprimidos. DIAFORIN 6 mg comprimidos: se presenta en envases de 30,60 6 500 (EC) comprimidos. 
6. TITULAR PE LA AUTORI?ACION DE COMERCIALIZACION: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Gran Via Carlos III, 94. 08028-Barcelona- 7. FECHA DE LA PRIMERA 
AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA AUTORIZACION: Mayo 2005. 8. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4). 1 mg 20 comprimidos: 8,55 €; 1 mg 60 comprimidos: 25,65 €; 3 mg 20 
comprimidos: 25,65 €; 3 mg 60 comprimidos: 76,95 €; 6 mg 30 comprimidos: 76,95 €; 6 mg 60 comprimidos: 153,90 €; 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Octubre 2005. 
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