RISPERIDONA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mgy 3 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene informacién importante acerca de su
tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esté seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto, puede
necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION:

Cada comprimido recublerto de 1 mg contiene:

Risperidona 1mg

Excipientes: croscarmelosa sodica, diéxido de silicio coloidal, estearate de magnesio, lactosa monohidrato spray dried, didxido de titanio,
laurilsulfato de sedio, hipromelosa.

Cada comprimido recubierto de 3 mg contiene:

Risperidona 3mg R— e

Excipientes: diéxido de silicio coloidal, croscarmelosa sédica, estearato de magnesio, colorante FD&C amarillo N°5 laca, colorante FD&C
azul N°2 laca, lactosa monohidrato spray dried, diéxido de titanio, talco, colorante D&C amarilic N°10 laca, hipromelosa, propilenglicol.

CLASIFICACION
Antipsicético.

INDICACIONES
Tratamiento de la esquizofrenia.
Manejo a corto plazo de manifestaciones psicéticas agudas en pacientes con demencia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de usar este medicamento deben sopesarse los riesgos y-beneficios €a-su uso,10s que deben ser discutidos entre usted y-su
médico. Principalmente debe considerar los aspectos siguientes:

a) Alergias: Usted debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado alguna reaccién alérgica a este medicamento o a alguna
otra sustancia, ya sea alimentos, preservantes, colorantes, saborizantes u otros medicamentos.

b) Embarazo: Categoria C. No se ha establecido la seguridad de Risperidona durante el embarazo, por lo tanto, este farmaco sélo debe
usarse en e! embarazo si los beneficios superan los riesgos.

c) Lactancia: No debe administrarse durante la lactancia y las mujeres que estédn recibiendo este medicamento deben dejar de
amamantar.

d) Efecto sobre la capacidad de conducir y operar maquinaria: Este medicamento puede interferir con las actividades que requieren
a)egf mental. Por lo tanto, no debe conducir u operar maquinaria hasta que se conozca su susceptibilidad a la droga.

e) Otros:

+ Este medicamento puede provocar, especialmente en el periodo inicial de tratamiento, una hipotensién ortostatica. En tal situacién debe
comunicarse con su médico para que tome las medidaspertinentes en caso que lo considere necesario

« El farmaco debe utilizarse con cautela en pacientes con enfermedades cardiovasculares conocidas (insuficiencia cardiaca, infarto al
miocardio, anormalidades de la conduccién, deshidratacion, hipovolemia o enfermedades cerebrovasculares), pacientes geritricos, con
enfermedad renal o hepética, enfermedad de parkinson o epilepsia.

« El uso de este medicamento puede ocasionar aumento de peso, consulte con su médico.

« La eficacia y seguridad en el uso de este medicamento no han sido establecidas en menores de 15 afios.

* No se aconseja el consumo de bebidas alcohdlicas durante su tratamiento.

« Este medicamento puede producir discinesia tardia, caracterizada por movimientos involuntarics de lengua y cara. Si esto se presenta,
consulte de inmediato a su médico.

* Este medicamento puede producir sindrome neuroléptico maligno, caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, compromiso de la
conciencia. En caso de presentarse, consultar de inmediato con su médico.

Existe un riesgo de sufrir accidentes cerebrovasculares (infarto cerebral) en las situaciones siguientes:

* Pacientes mayores de 65 afos con demencia.

» Pacientes con antecedentes de accidentes cerebrovasculares, tales como infarto cerebral o accidente isquémico transitorio.

* Pacientes hipertensos, fumadores, con patologias tales como diabetes y arritmias cardiacas.

A menos que el médico lo considere estrictamente necesario, se debe evitar el uso de este medicamento en pacientes ancianos
afectados de psicosis asociada a demencia, por cuanto se ha descrito que aumenta la probabilidad de eslos efectos adversos,
incluyendo muerte. Los factores de riesgos asociados que pueden elevar la posibilidad de efectos adversos son: hipertensién arterial,
tabaquismo, diabetes y fibrilacion auricular, entre otros. Al respecto, se debe informar inmediatamente al médico si el paciente comienza a
presentar alguno de los siguientes sintomas: repentina debilidad, entumecimiento en la cara, brazos o piernas y problemas en el lenguaje
o la visién. En consecuencia, en ancianos con demencia, el uso de este medicamento se debe limitar al menor tiempo posible, siempre y
cuando los sintomas no hayan respondido a otro tipo de medidas.

En algunos casos este medicamento puede provocar hiperglicemia (aumento de fos niveles de azicar en la sangre). Por lo tanto, antes de
consumir este medicamento debe comunicar al médico si el paciente sufre de diabetes mellitus o existen antecedentes de riesgo para

esa enfermedad (por ejemplo obesidad o historia familiar de diabetes mellitus). El médico podra ordenar que se le practique un test de
tolerancia a la glucosa al inicio y durante el tratamiento con este medicamento. Se debe consultar al médico en caso que se presenten
sintomas que hagan sospechar de hiperglicemia, estos incluyen hambre inusual, sed intensa, orinar més que lo habitual y debilidad.

ADMINISTRACION Y DOSIS

Via oral.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso particular, no obstante, la dosis usual
recomendada es:

Esquizofrenia aguda y crénica

Adultos:

Los pacientes deben nivelarse a 3 mg/2 veces al dia, gradualmente en un pericdo de 3 dias. Todos los pacientes, tanto agudos como
crénicos, deben comenzar con 1 mg de Risperidona, 2 veces al dia.

La dosis puede aumentarse a 2 mg/2 veces 2l dia en el segundo dia y a 3 mg/2 veces al dia en el tercer dia. A partir de! cuarto dia, la
dosis debe ser mantenida o individualizada en caso de necesidad.

Dosis usual 6ptima:

2-4mg, 2 veces al dia.

Dosis superiores a los 5 mg dos veces a! dia no sen tan eficaces y pueden causar sintomas extrapiramidales. Asimismo no debieran
usarse dosis mayores a los 8 mg dos veces a! dig, ya que no ha sido establecida su seguridad.

En caso de requerir una sedacion adiciona! a la Risperidona, puede adicionarse una benzodiazepina.

Al iniciar la terapia con Risperidona se recomienda la suspension gradual de! tratamiento previo si es médicamente apropiado. En caso
que g:a adecuado clinicamente, iniciar con Risperidona, en lugar de continuar con una préxima inyeccién programada de antipsicético de
dep6sito.

Ancianos:

Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg cos veces a'dfa. Esta dosis debe ser gjustada en ferma individual con incrementos de 0,5 mg
dos veces al dia, hasta llegar a 1 6 2 mg, dos veces al dia. Es necesario emplear este medicamento con precaucién en estos pacientes,
hasta que se obtenga mayor experiencia.

Nifos:

No se ha establecido la sequridad y eficacia en nifios menores de 18 afios.

Insuficiencia renal y hepatica:

Dado que no se dispone de mayor experiencia con el férmaco en este grupo de pacientes, éste debe emplearse con precaucién.

Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces al dia. Esta dosis debe ajustarse individualmente con incrementos de 0,5 mg, dos
veces al dia hasta llegar a 1 6 2 mg dos veces al dia.

El medicamento puede administrarse ya sea antes o después de los alimentos, dado que la absorcion no se ve afectada por éstos.
Demencia (senil, del tipo (LBD) Lewy Body Dementia):

La dosis usual en pacientes de edad avanzada es de 0,25 a 1,5 mg, 1 a 2 veces al dia, ya sea en una o dos tomas diarias. La duracién de
la terapia dependera de fa mejorfa de los sintomas, segdn indicacién médica

CONTRAINDICACIONES )
Este medicamento no debe ser usado en pacientes que presenten algunas de las siguientes afecciones, excepto si su médico lo indica:
Hipersensibilidad conocida al farmaco o a los compenentes de la formulacion.

INTERACCIONES

El efecto de un medicamento puede modificarse por st administracién junto con otros (interacciones). Usted debe comunicar @ su médico

de tedos los medicamentos que esta tomando ya sea con 0 sin receta médica antes de usar este farmaco, especialmente si se trata de:

 Drogas que actuen a nivel central (inciuyendo alcohol).

o Levodopa y otros antagonistas dopaminérgi

» Carbamazepina, ya que disminuye los niveles plasméticos de la fraccién activa de Risperidona.
—a-Administracion cronica-de clozapinra-pudiendo-disminsir-el-clearance-de-risperidena: S

 Antihipertensivos, ya que pueden aumentar el efecto hipotensor de risperidona.

« Inductores de las enzimas hepéticas (carbamazepina u otros inducteres).

« Fenohiazinas, antidepresivo triciclicos y betabloqueadores pueden aumentar la concentracicn plasmética de Risperidona

En pacientes ancianos con demencia se ha descrito un incremento en la mertalidad cuando fueron tratados con furosemida (un diurético)

més risperidona. El médico debe estar al tanto si el paciente estd siendo tratado con risperidona en case que decida prescribir furosemida

EFECTOS ADVERSOS (no deseados)

Los medicamentos pueden producir algunos efectes no deseados ademds de los que se pretende obtener. Alguncs de estos efectos
requieren atencién médica

Los siguientes efectos no deseados se pueden presentar en raras ocasiones y requieren atenciéon médica en forma inmediata, como los
siguientes: temblores, retorcimiento de la lengua, movimientos inusuales de [a cara, boca o mandibula, problemas para hablar, dificultad
_para tragar, tambaleo al caminar, crisis_convulsivas o convuisiones, vision borrosa, frecuencia cardiaca irregular, fiebre, sarpullido,
decoloracién amarillenta de la piel u cjos.

Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren atencién médica y que desaparecen con el uso (adaptacion del
organismo al medicamento). No obstante, si contintan o se intensifican debe comunicarlo a su médico: somnolencia, mareos, nauseas,
malestar estomacal, vomitos, estrefimiento, agitacion, cefalea (dolor de cabeza), aumento de peso, insomnio, rinorrea.

Si usted nota cualquier otro efecto molesto no mencionado consulte con el médico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener lejos del alcance de los nifios.

Almacenar en su envase original, en lugar fresco y seco a no mas de 30°C, protegido de la luz.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No recomiende este medicamento a otra persona.
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