MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NuUmero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcién:
Composicion:

Cada tableta revestida contiene:

Risperidona

Lactosa monohidratada
Amatrillo No. 5, tartrazina

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:
Psicosis crénica y aguda.
Mania.

Esquizofrenia.

Contraindicaciones:

RISPERIDONA-3 mg
Tableta revestida

3 mg
Estuche por un frasco de PEAD con 30 tabletas revestidas.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA, CUBA.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL. UEB NOVATEC,
LA HABANA, CUBA.

M-15-131-N05
15 de octubre de 2015

3,0 mg
95,10 mg
0,06 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Hipersensibilidad conocida a la risperidona o alguno de los componentes del medicamento.
Estados comatosos. Depresion severa del SNC.

Depresion de médula 6sea.

Feocromocitoma o tumores dependientes de prolactina.

El medicamento contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a lalactosa.

Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo C. Solamente se debe administrar si el posible beneficio
deseado justifica el riesgo potencial en el feto.

Lactancia materna: Evitar si es posible y vigilar posible somnolencia.

Nifios: mas propensos a desarrollar reacciones neuromusculares o extrapiramidales,

especialmente distonias.



Adulto mayor: Mas susceptibles a los efectos antimuscarinicos, efectos extrapiramidales
(discinesia tardia), hipotension ortostatica, hipo e hipertermia. Riesgo de fractura de
caderas. Retencion urinaria. Depresidén. Miastenia grave. Hipertrofia prostatica, enfermedad
de Parkinson (agrava efectos extrapiramidales).

Enfermedad cardiovascular, cerebrovascular, y/o depresidn respiratoria severa.
Antecedentes de ictero.

Discrasias sanguineas (realizar conteo hematolégico si aparece fiebre o infeccion
inexplicables).

Usar con precauciéon en pacientes con Diabetes mellitus.
Hipotiroidismo.

fleo paralitico.

Dafio hepético o dafio renal: un ajuste de la dosis.

Epilepsia: puede agravarse (disminuye el umbral convulsivo).
Glaucoma de angulo cerrado.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucion de la atencién pueda
originar accidentes.

Evitar la ingestion de bebidas alcohdlicas, se incrementa el efecto del alcohol.

Contiene tartrazina por lo que puede producir reacciones alérgicas incluyendo el asma
bronquial.

Efectos indeseables:

Frecuentes: insomnio, agitacién, ansiedad, cefalea, somnolencia, problemas de
concentracion, fatiga, visidbn borrosa, constipacion, nduseas, vomitos, dispepsia, dolor
abdominal, congestiébn nasal, sequedad de la boca, mareos, vértigo, convulsiones,
hiperpirexia, taquicardia, trastornos extrapiramidales (acatisia, discinesia y distonia aguda)
en bajas dosis con menos frecuencia que con otros antipsicoticos, e hipotensién ortostética.

Ocasionales: retencion urinaria, fotosensibilidad, erupciones, amenorrea, alteraciones de la
libido, hiperprolactinemia (galactorrea, disturbios menstruales, amenorrea, ginecomastia),
disfuncion sexual, priapismo, incontinencia urinaria, hipertension, rash, rinitis, accidente
cerebrovascular, aumento de peso, hiperglucemia, reacciones de hipersensibilidad,
agranulocitosis, eosindfilia, leucopenia, leucocitosis, anemia aplasica, anemia hemolitica y
purpuras, neutropenia y trombocitopenia.

Raras: hiponatremia, regulacion anormal de la temperatura, edema, alteraciones
electroencefalograficas (prolongacién del intervalo QT, Torsades de Pointes), ictero
obstructivo, delirio, agitacion, estados catatdnicos, retinopatia pigmentaria, sindrome
neuroléptico maligno. Sindrome de abstinencia

Posologiay método de administracion:

Psicosis:

Dosis inicial de 2 mg el primer dia en 1 6 2 dosis divididas.
4 mg el segundo dia en 1 6 2 dosis divididas.

6 mg el tercero dia en 1 6 2 dosis divididas.

Dosis de mantenimiento usual: 4 a 6 mg diariamente.



Los sintomas extrapiramidales se presentan con mayor frecuencia con dosis por encima de
10 mg diariamente. La dosis maxima recomendada es de 16 mg diariamente.

Adulto mayor o pacientes con dafio renal o hepatico: 0.5 mg dos veces por dia,
incrementando en 0.5 mg dos veces por dia hasta 1-2 mg dos veces por dia.

Niflos menores de 15 afios: no recomendable.

Ajustes adicionales de la dosis puede ser necesaria y debe hacerse generalmente en
intervalos no menores de una semana.

Mania:
Inicialmente 2 mg una vez al dia, incrementando si es necesario en 1 mg diariamente.
Dosis usual: 1 — 6 mg diariamente.

Adulto mayor o pacientes con dafio renal o hepético: 0.5 mg dos veces por dia,
incrementando en 0.5 mg dos veces por dia hasta 1-2 mg dos veces por dia.

Tratamiento de la sobredosis y efectos adversos graves:

Medidas generales.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Alcohol o depresores del SNC: riesgo de depresion del SNC, respiratoria e hipotension.

Antiarritmicos que prolongan el intervalo QT: incrementan el riesgo de arritmias ventriculares
(evitar el uso de amiodarona y disopiramida).

Terfenadina, moxifloxacina, pimozida: incrementan el riesgo de arritmias ventriculares.
Apomorfina, levodopa, lisurida, pergolida: se antagonizan sus efectos.

Epinefrina: no debe ser empleada para tratar la hipotension inducida por risperidona, ya que
pueden bloquearse sus efectos alfaadrenérgicos, dando lugar a hipotensién y taquicardia.

Antitiroideos: puede aumentar el riesgo de agranulocitosis.

Bloqueadores de las neuronas adrenérgicas: altas dosis de risperidona antagonizan el efecto
hipotensor de estos farmacos.

Antidepresivos triciclicos, maprotilina, inhibidores de la MAO, furazolidona, procarbazina,
selegilina: pueden prolongar efectos sedantes y antimuscarinicos. Pueden aumentar las
concentraciones séricas de antidepresivos triciclicos (riesgo de arritmias ventriculares).

Barbitlricos, carbamazepina, etosuximida, fenitoina, primidona y valproato: se antagonizan
sus efectos anticonvulsivantes por disminucién del umbral convulsivo.

Antiacidos, antidiarreicos adsorbentes, litio, cimetidina: disminuyen absorcion de la
risperidona.

Anticolinérgicos y antihistaminicos: efectos aditivos antimuscarinicos, potencia efecto de
hiperpirexia.

Trihexifenidilo disminuye las concentraciones plasmaticas de la risperidona.
Betabloqueadores: aumento de sus efectos hipotensores.
Propranolol: aumento de concentraciones séricas de ambos farmacos.

Dopamina: antagoniza la vasoconstriccion periférica producida por dosis altas de dopamina
debido a la accién bloqueadora alfa de la risperidona.

Anestésicos generales, alfa bloqueadores, metildopa, blogqueadores de canales de calcio,
clonidina, diazéxido, diuréticos, hidralazina, nitroprusiato, minoxidil, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina, antagonistas de los receptores de la angiotensina Il y nitratos:
se incrementan sus efectos hipotensores cuando se administran con antipsicéticos.



Simpaticomiméticos: se antagonizan sus efectos hiperetensores.
Opiaceos: aumenta su efecto hipotensor y sedante.

Tramadol: incrementa el riesgo de convulsiones.

Sulfonilureas: antagonismo de sus efectos hipoglucemiantes.

Medicamentos que producen efectos extrapiramidales (metoclopramida, metildopa, entre
otros): pueden aumentar la frecuencia y severidad de los efectos extrapiramidales.

Litio: incremento del riesgo de efectos extrapiramidales y posible neurotoxicidad.
Memantina: posible reduccion del efecto de los antipsicoticos.
Medicamentos fotosensibilizantes: efectos aditivos.

Bromocriptina y carbegolina: se antagonizan sus efectos hipoprolactinémicos vy
antiparkinsonianos.

Ritonavir: posible incremento de concentraciones plasmaticas de antipsicoéticos.
Sibutramina: incrementa el riesgo de toxicidad sobre el sistema nervioso central.
Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Categoria de riesgo C. Solamente se debe administrar si el posible beneficio
deseado justifica el riesgo potencial en el feto.

Lactancia materna: Evitar si es posible y vigilar posible somnolencia.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos u operar maquinarias donde una disminucién de la atenciéon pueda
originar accidentes.

Sobredosis:
Medidas generales.
Propiedades farmacodindmicas:

Risperidona, es un antipsicotico benzisoxazélico, reportado como antagonista de receptores
de dopamina D2 y serotonina (5-HT2), adrenérgicos (a1 y a2) e histamina (H1). Es un
antipsicotico atipico.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién,  distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: rapidamente absorbida tras administracion oral.
Concentracion maxima: se alcanza en plazo de 1 a 2 horas.

Metabolismo: metabolizado extensamente en el higado, por hidroxilacion de sus principales
metabolitos activos, 9-hidroxirisperidona. La N-dealquilacién oxidativa ocurre en menor
grado. La hidroxilacion es mediada por el citocromo P450 isozima CYP2D6, la cual esta
tiene polimorfismo genético.

Unién a proteinas plasmaticas: la risperidona y la 9-hidroxirisperidona se une en un 88% y
77% respectivamente.

Excrecion: principalmente renal y en menor medida por las heces fecales.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 15 de octubre de 2015.






