1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. DIAFORIN 1 mg comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos. DIAFORIN 6 mgcompnm»dos 2. COMPOSICION CUALI'I’AﬂVAYCUANTITAﬂVA.
DIAFORIN 1 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 1 mg. DIAFORIN 3 mg Fpn ooré\ contiene Risperidona (D.O.E.) 3 mg. DIAFORIN 6 mg
comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (DOE)Gmg Para excipientes, ver seccion 5.1. 3. RMA FARMAC Bq'!c A. Comprimidos: 1 mg: oblongos ranurados y de color
blanco. 3 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color blanco. 6 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color blanco. 4 UM&S 1 Indicaciones N
esta indicado en el tratamiento de las psicosis esquizofrénicas agudas y cronicas, asoomoenoﬁasomdomespsmncasmlasqﬂesbssmunasposmvosﬁales
trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. DlAFORINtamblén
alivia los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la esquizofrenia. ORIN es también efectivo en el mantenimiento de la mejoria clinica
durante la terapia de continuacion en los pacientes que muestran una respuesta terapéutica 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 f; icas y para los que se hayan descartado otras etiologias (ver secciones
4.2, 4.4y 4.8). DIAFORIN esta también indicado como med »cacbnoonoomutantedelosestabmzadoresdelestado énumoeneltratanumtodeep'sodnosmaniaoosasocxadosatrasta'nos
bipolares. 4.2. Posol hyfomado-dmlnlmelén Algunas de las pautas posologicas que se relacionan a continuacion no son posibles de alcanzar con esta forma farmaceéutica.
4.2.a. Esquizofrenia: Cambio desde otros antipsicéticos. Cuando DIAFORINvaareemplazaraotros antipsicéticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista médico,
interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia con DIAFORIN. También, y si es adecuado desde el punto de vista médico, mandosetratedemenunpr
un tratamiento con antipsicoticos depot, se puede iniciar la terapia con DIAFORIN, reemplazando la siguiente %aénprogramada Se debe evaluar la necesidad de continuar
con la medicacion antiparkinsoniana que ya existia. Adultos: DIAFORIN se puede administrar una vez al dia o veces al dia. La dosis inicial de ORINdebedeserdeng/da 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 mayoria 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. Scadtcnonalmenteserequoere un efecto sedante puede administrarse DIAFORIN con una benzodlaoepina
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 2 veces al
dia, hasta 1-2 mg, dos veces al dia. DlAFORINesbentoleradoenestegE rupo de pacientes. Nifios: Se carece de experiencia en nifios menores de 15 afos. Enfermedad renal o tica. 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 psicéticos y episodios de nﬂvldadmon;oelonm
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 lante incrementos de 0,25 mg, dos
veces al dia, en dias alternos. Para la mayoria de los pacientes la dosis ¢ptima es de 0,5 mg, dos veces al dia (se puede considerar el régimen de una vez al dia). En casos excepcionales,
la dosis se aumentar hasta 1 mg dos veces al dia, aunquedosussupqmesﬂngaldsaaumantanlamadenoadeefectosexﬂap . Dado que en pacientes con demencia el
uso de IN aumenta el riesgo de episodios isquémicos cerebrales, mménddmmmmtowbedesabnmswnapo&uesegmbsmmdwesmmmcadapmmteSe
recomienda, por tanto, qwlaneoesdaddetmtmmmtownDlAFORlepmﬁescmdemenaalaestaUezcan meédicos imentados en el diagnéstico, evaluacion y imiento de
éste tipo de pacientes debiéndose valorar la pertinencia de continuar el tratamiento en cada visita médica. (ver secciones 4.4 y 4.8). 4.2.c. Tratamiento concomitante en la mania asociada

a trastorno . Se recomienda una dosis inicial de 2 mg una vez al dia. Esta dosis puede ajustarse individuaimente emrementosdehastang/daoonmafrmnoswmor
adiasanernos Lamayorpa'tedelospamemesse dedosasoon'-pre'xwasemreZmeg/d:a 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 duranteelpenodonmccal 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 conduccion, deshidratacion, 0 enfermedad cerebrovascular) estrictamente
Iasreoomandac-onesdeauslegradualdelados's(verseoam42)S«apareomwa&osdehapotewéndebedevaluarsemredtméndeladoss 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, fundamentaimente de la lengua y/o cara. Se ha
comunicado la aparicion de sintomas extrapiramidales como postﬂefmtadenesgomddesambdehdsaesatadaDadoqaddedeﬂAFOﬂleaam sintomas extrapiramidales
esmasba;omeeldelosneuroléptlooscléseos el riesgo de inducir discinesia tardia se reduce en comparacion con estos ultimos. Scapareoenscgnosysuntomasdeduscmesatarda.deberé
considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmacos antipsicéticos. Si aparecen nososmtomas sugerentes de sindrome neuroléptico maligno tales como hipertermia, rigidez
muscular, tnestaMdadammémca.anermmesdelaomamaayam\emodebsnwdesddC suspenderseeltratarmentodetodoslosférmaoosamnpsnétlcos incluido Diaforin y
semvaréwganmmedpaaaﬂaamommhospﬁalam.ﬂmédmdebesopesardnesgo baDIAFORINapaaemesoonenfermedaddePaﬁunson ya que puede

i Neuroléptico Malig i g depaaentesgenatnoos pacientes con insuficiencia renal o hepatica o

ia se recomienda seguir la pauta posolégica indicada en el punto 4.2. Enpacsemescondemencua DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquémicos cerebrales,

entre los que se i accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El andlisis de seis estudios controlados con placebo realizados en pacientes mayores de 65 anos

de edad diagnosti de demencia, muestran una incidencia de acontecimientos adversos cerebrovasculares de 3,3 % (33/989) en el 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 isquémicos cerebrales en esta poblacion (RR=3,0 IC85% 1,3-7,4). No se apreciaron diferencias

estadisticamente significativas dgnloqgerespectaamortalidap pgrel cualquier causa. Debido a ello, el tratamiento sintomatico con risperidona en pacientes con demencia debe de reservarse
cuadros o de agresividad debera

para los severos, la duracion del tratamiento kmﬁwsedbmpomésoonoposbb&hbsnece&dadesrﬂmd’uabsdecadapmﬂe Unicamente
si estos sintomas no responden a medidas no farmacolégicas y se han descartado otras causas. Se de realizar una vigilancia aun estrecha a pacientes

con antecedentes de epi oerebrales.Entodosloscrasos.sedebemormarapacientes cuidadores de que, ante cualquier signo o sintorma sugerente de un episodio isquémico
debilidad o entumecimiento repentino de cara, brazos o piernas, y problemas del o visuales, lo notifiquen inmediatamente a su médico, debiéndose de interrumpir el

cerebral, como

tratamiento. Dadoquelosnemoléphoosdésuoosdlsmnnuyenelumbralconvulsrvo se recomienda prudencia cuando se administre DIAFORIN a pacientes epilépticos. 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,
deinsuﬁcienctadelactasadeLa@(nsuﬁctencnaobservadaencsenas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcion de glucosa o ctosa no deben tomar este medicamento.
4.5. Interaccién con otros med y otras formas de interaccién. No se ha evaluado de forma sistemética los riesgos de utilizar DIAFORIN en combinacion con otros farmacos.
Dados los efectos basicos de DIAFORIN sobre el SNC debe usarse con m@mwmwmmmmmm . Se ha demostrado que la carbamazepina
disminuye los niveles plasméticos de la fraccion antipsicdtica activa de IN (risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-risperidona) Sehanobservadoefectossmlamsoonotrosmmaes
de los enzimas hepéticos como fenitoina, rifampicina fenobarbltalEncasodelntempamwtmtmnmoomcamanmepmuomsmwaasmﬁmoshepémm necesario
disminuir la dosis de DIAFORIN. Fenotiazinas, antmprasvvos triciclicos y algunos betablogueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona g no de la fraccion
antipsicética activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinética de ri o de la fraccion antipsicética activa. La cimetidina y ranitidina aumemanlabtodnsponu de risperidona, y
ligeramente la de la fraccién antipsicética activa. Paroxetina, antndepres«voqwnrhbeelnsoermmZDGdelCYPdso aumenta la concentracion plasmatica nspendonaenmtls%zldelade
la fraccion antipsicotica activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o interrumpe un tratamiento comomltameoonparoxetlna el médico debe de ajustar la dosis de DIAFORIN. Fluoxetina
oompaﬁelaactmdadmhubnonadeparoxetmasobreehsoenzvmaZDG por lo que es de esperar que afecte el metabolismo de risperidona de forma similar. Cuando DIAFORIN se administra

e con otros farmacos de fuerte union a proteinas plasméticas no se produce un desplazamiento clinicamente significativo de ninguno de los farmacos de las mismas. DIAFORIN
puedeamagontzarelefectodela asi como de otros agonistas de la dopamina. DIAFORINmmuestraunefedodlmcamerﬂerelevanteenlafannaoocmétxeadelhtxoovalproato Los
alimentos no afectan la absorcién de IN. Se debe de a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo:No se ha

de DIAFORIN durante el embarazo en humanos. Aungue, en ani de experimentacion, risperidona no ha mostrado omdaddwectasobrelahrnémeprodtmora.sehanobsetvadodenos
efectos indirectos mediados por prolactina en el Sistema Nervioso Central. No se ha detectado ninguin efecto teratogénico en ningun estudio. Noobstarﬁe.solodebewarseDlAFORlN durante
el embarazo cuando los beneficios justifiquen los riesgos. Lactancia:Se desconoce si DIAFORIN se excreta por la leche humana. Enesnxdnsmanumalesnspendona xi-risperidona se
excretan por la leche. Consecuentemente, no se administrara DIAFORIN a mujeres durante el periodo de lactacién. 4.7. Efectos sobre la capacidad de oonduclf y utlllnr magquinaria.
DlAFORleuedemmroonaqueﬂasacthadesquemqweranalenanmtal por lo que se debe aconsejarse a los pacientes que no conduzcan n-mane’enmaqunanapeligrosaoreahcen
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 duracion, DIAFORIN es generalmente bien tolerado. A continuacién se listan los efectos adversos observados asociados con el uso de DIAFORIN: Trastornos
hematoldgicos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Disminucion ligera del recuento de neutrofilos y/o trombocnos Trastornos endocrinos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento
dosis: e de las concentraciones plasmatlcas de prolactina (por lo cual pueden manifestarse galact inecomastia, alteraciones del ciclo menstrual y amenorreas) intoxicacion
acuosa debido a polidipsia psicogénica o bien al sindrome de secrecion inapropiada de la hormona antndlur ica (SIADH)). Trastornos metabdlicos y de la nutricion: Poco frecuentes
11 000 < 1/100): Aumento de peso. Muy raros (<1/10.000): hiperglucemia o exacerbacion de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del Sistema Nervioso: Frecuentes (> 1/100,
< 1/10): Insomnio, agitacién, ansiedad, jaqueca , episodios isquémicos cerebrales en pacientes con demencia (ver apartado 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco
freouentesemooo < 1/100): Somnoienc:afanga visién borrosa, mareos, falta de concentracion, sintomas extrapiramidales (temblores, rigidez, hipersalivacion, 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, medicaciéon antiparkinsoniana), discinesia tardia, sindrome
neuroléptico maligno, alteracion de la ulaeténdelatemperamoorporal convulsiones. Trastornos vasculares: Pooofrecuemes(z 1/1.000, < 1/100): Hipotension (ortostatica) y taquicardia
!P’"qa a la hipotension), o hcpeﬁens.én ver precauciones). Trastornos gastrocmestlnales Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Estrefimiento, dispepsia, na itos, dolor abdominal.
obdnares Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Am\emodelosnweiesdemzmasr% Trastomosdelapuelyelteydosmnéneo Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100):
Edemarash otras reacciones alérgicas. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes (> 1/1 <1/100 Incontinencia urinaria. Trastornos sexuales y del sistema reproductivo: Poco
frecuentes (> 1/1 .000, < 1/100): Pnapusmo d-sfuncsondelaereocm de dg{aculacnOnyorgasmnca 4.9. Sintomas. En general, los sintomas comunicados son aquellos
resultantes de una exageractén los efectos farmacolégicos conoc producto incluyendo mareos, sedacion, taquncardna hipotensién y sintomas extrapiramidales. Se ha comunicado
sobrsdoscﬁcacténporencumadeSGOmg Los datos de q uesedusponensugnerenunamphomar?en seguridad. En caso de sobredosificacion, se han comunicado, con poca frecuencia,
casos de prolongacién del QT. En caso de sobredosificacion aguda debe tenerse en cuenta la posible mpl»cacuén de polimedicacion. Tratamiento. Deben mantenerse libres las vias
respiratorias y asegurar una ventilacion y oxigenacion adecuadas. Debe considerarse la posibilidad de lavado gastrico (tras intubacion si el paciente esta inconsciente) y administracion del
carbén activo conjuntamente con un laxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizacion cardiaca, la cual incluira monitorizacion electrocardiogréfica continua con el fin de detectar
posibles arritmias. No existen antidotos especificos para DIAFORIN. Consecuentemente, deberan instituirse las medidas de soporte adecuadas. La hipotension y el colapso respiratorio
deberan tratarse con medidas adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpaticomiméticos. En caso de presentarse sintomas extrapirami raves, se administrara
una medicacién anticolinérgica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision médica hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relacién de
excipientes. Comprimidos de 1, 3 y 8 mg: almidén de maiz, celulosa microcristalina, estearato magnesio, silice anhidra coloidal, lauril sulfato sédico, lactosa monohidrato. 5.2.
Incompatibilidades. En estudios’ de oompatnb«l»dad realizados con refrescos de cola se ha detectado una disminucién insignificante en el contenido de risperidona, por lo que la mezcla
omestemodersfreseospmde waptmles.s.Porlododovddu 2 anos. 5.4. Precauciones especiales de conservacion. No se precisan condiciones de conservacion.
5.5. Naturaleza y eomonldo oomprmdos aouxiaormmlémmabﬁsterdeWCPVDC/AhxmuthAFORlN1 mg comprimidos: se presenta en envases de 20, 60 6 500
momﬂndos corr%mdos 6 500 (EC) comprimidos. DIAFORIN 6 r\r)?oorrmndos se presenta en envases de 30, 60 6 500
R gE LA AUTO CION DE COMERC ngzACI N. FERRER INTERNACIONAL, S.A. Gran Via Carlos Ill, 94. 08028 Barcelona 7. FECHA DE LA P IMERA
Mayo 2005. 8. P! ESENTActONESYPVP(NAQ 1 2ooomprmdos oomEpmmdosaa24€3
oompnmldos 3316€ 3mgGOoompnm'dos 9740€ 6 mg 30 comprimidos: 97,40 €; 6 mg 60 comprimidos: 17438€ O.FECHADELARE DEL OOctubre
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La experiencia transmite confianza
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COMPRIMIDOS

Comodidad posologica: Dosis nocturna de 100 mg, 1 comp., con posibilidad de administrar dosis mayores.
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