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1. Kissling W. Direct transition to long-acting risperidone-analysis of long-term efficacy. J Psychopharmacol 2005; 19 (5), Supplement 1:15-21. 

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA* 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable, RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA* 50 mg, polvo y disolvente pora 
suspension inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. RISPERDAL CONSTA* 25 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....25 mg, RISPERDAL CONSTA' 37,5 mg, Cada vial contiene Risperidona (DOE)..„37,5 mg. RISPERDAL CON­
STA* 50 mg. Cada vial contiene Rispendona (DOE),. ..50 mg. Ver excipientes en apartado 5,1.3. FORMA FARMACEUTICA, Polvo y disolvente para suspension inyectable. Vial con po/va Polvo suelto de color bianco a blanquecina Jenhga preen-
gada con el disolvente para la reconstitucidn, Solution acuosa trasparente e incolora, 4. DATOS CLINICOS. 4.1 j M c d t i d p s lerapeuticas.HSPERDAL'CpNSTA* estq Ifldcada pOT ^ 
previamente estabilizados con un dnfipsicotico por via oral; 4,2. Posologia y forma de administration. El tratamiento con RISPERDAL CONSTA* debe i f Iniciafse por'uri'medico'co'nexpiriencia^ 
La dosis recomendada es de 25 mg cada dos semanas por via intramuscular. Debido a las caracteristicas farmacocineticas del RISPERDAL CONSTA', es necesario que durante las tres primeras semanas de tratamiento los pacientes reciban 
ademds risperidona via oral, con el fin de mantener concentraciones terapeuticas del farmaco. El cambio de la formulation oral a RISPERDAL CONSTA* debe acompaharse de un seguimiento clinico estrecho de los pacientes, que permita iden-
tificar la dosis de RISPERDAL CONSTA* mas apropiada para cada paciente. Incremento de la dosis. No debe incrementarse la dosis de RISPERDAL CONSTA* hasta que no hayan transcurrido, como minima cuatro semanas desde el ajuste ante­
rior, La dosis puede aumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formuladon de liberation prolongada, no cabe esperar que el efecto de cada ajuste de dosis se produzca antes de que transcurran 3 sem­
anas de tratamiento, La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA* no debe sobrepasar los 50 mg cada 2 semanas. Anc'ianos. La dosis recomendada es la misma que en adultos, es decir, 25 mg por via intramuscular cada dos semanas. Sin embar­
go, y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA' en ancianos es limitada, debe utilizarse con precaution en este grupo de pacientes, no siendo indicado su uso en pacientes diagnosticados de dementia (ver section 4,3. yil). 
Insuficiencia hepatica y renal. La eficacia y seguridad de RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal, por lo que debe administrarse con precaution por tratarse de una formuladon de liberac&i 
prolongada, RISPERDAL CONSTA* solo debera administrarse a pacientes con insuficiencia renal o hepatica que toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg al dia, En estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA* de 
25 mg cada dos semanas que debera administrarse con precaution. Ninos. RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en nihos y adolescenfes menores de 18 ahos. Forma de administration, RISPERDAL CONSTA* se debe administrar, cada dos 
semanas, rnediante inyeccion intramuscular profunda utilizando la aguja de seguridad incluida en el envase. Las inyecciones se deben alfernar en ambos gluteos, RISPERDAL CONSTA* no debe administrarse por via intravenosa (ver apartado 
5.6. Instnjcciones de uso y manipulation). 4.3. Contraindicaciones. RISPERDAL CONSTA* estd contraindicado en: - pacientes con hipersensibilidad conocida a risperidona o a cualquiera de los componentes de la espedalidad, - pacientes con 
demencia (ver section 4.4. Advertencies y precauciones especiales de empleo) - pacientes con enfermedad de Parkinson. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. RISPERDAL CONSTA* solamente debera utilizarse en pacientes 
diagnosticados de esquizofrenia que esten previamente estabilizados con un anfipsicotico por via oral. Debido a la actividad affa-bloqueante de risperidona, se puede producir hipotension ortostafica especialmente durante el peiiodo de ini­
tio de ajuste de la dosis, Se debe evaluar la relation riesgo-beneficio de continuar el tratamiento con RISPERDAL CONSTA* si se produce hipotension ortostafica clinicamente relevante, Risperidona se debe utilizar con cuidado en pacientes con 
enfermedad cardiovascular conocida (p, ej„ insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, trastornos de la conduction, deshidratacidn, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular), incluyendo las enfermedades asociadas a prolongaciones 
del intervalo QT, Los antagonistas de los recepfores de la dopamina pueden inducir disdnesia tardia, que se caracteriza por movimientos rftmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Se ha comunicado que la apari­
cion de sintomas extrapiramidales es un factor de riesgo del desarrollo de disdnesia tardia, Dado que el potential de RISPERDAL*, para inducir sintomas extrapiramidales es mas bajo que el de los neuroleptics cldsicos, el riesgo de inducir disd­
nesia tardia estd tambien reducido en comparacion con estos ultimos, Si aparecen signos y sintomas de disdnesia tardia, debera considerarse la necesidad de suspender el tratamiento con todos los fdrmacos antipsicoticos. En los pacientes 
tratados con antipsicoticos se puede producir el llamado sindrome neuroleptico maligna caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autondmica alteration de la condencia y niveles de CPK elevados, Si esto sucede, se 
deben suspender todos los fdrmacos antipsicoticos, incluyendo risperidona, y se enviard urgenfemente al paciente a un centra hospitalario. Debe recordarse que despues de la ultima administration de RISPERDAL CONSTA*, se detectan con­
centraciones plasmdticas de risperidona hasta un minimo de 6 semanas. En raras ocasiones se han notificado, durante el tratamiento con RISPERDAL*, casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Se recomien­
da una monitorizacion clfnica adecuada en pacientes diabeticos y en pacientes con factores de riesgo de desarrollo de diabetes mellitus (vet tambien el apartado 4.8. Reacciones adversas). En pacientes con demencia tratados con RISPERDAL' 
oral, se ha observado un aumento del riesgo de episodios isquemicos cerebrates, entre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El andlsis de seis estudios controlados con placebo realizados en 
pacientes mayores de 65 ahos de edad diagnosticados de demencia, muestran una Incidenda 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 cerebrales 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 las caracterfsticas farmacocineticas de RISPERDAL CONSTA*, su uso estd contraindicado en pacientes diagnosticados de demencia (ver section 41 Contraindicaciones). La experiencia de uso de RISPERDAL CONS­
TA* en ancianos es hasta el momento limitada, por lo que debe administrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepatica, RISPERDAL CONSTA' 
debe de administrarse con precaution en este grupo de pacientes. Como sucede con otros antipsicoticos, risperidona disminuye el umbral convulsive Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA' se administra a pacientes con epilep­
sia. Como sucede con otros antipsicoticos, la administration de RISPERDAL CONSTA' se asocia a aumento de peso, por lo que debe darse consejo dietetico a los pacientes tratados con este farmaco. 4.5. Interaction con otros medicamentos 
y olras formas de interaction. No se ha evaluado de forma sistemdtica el riesgo de utilizar risperidona en combination con otros fdrmacos. Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC, se debe utilizar con cuidado en combination con 
otros fdrmacos de action central. Risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de la dopamina. Se ha demostrado que la carbamazepina reduce las concentraciones plasmdticas de la fraction activa de RISPERDAL' 
(risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-risperidona). Se pueden observar efectos similares con otros inductores enzimdticos hepdticos como fenitoina, rifampicina y fenobarbital, Al suspender la administration de carbamacepina u otros 
inductores enzimdticos hepdticos, se debe reevaluar la dosis de risperidona y, si es necesario, redudrla. Fenotiacinas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmdticas de risperidona pero 
no las de la fraction antipsicotica activa, La amWptilina no afecta a la farmacocinetica de risperidona o de la fraction antipsicotica activa. La cimetidina y ranitidine! aumentan la biodisponibiiidad de risperidona, pero solo ligeramente la frac­
tion antipsicotica activa. Paroxetina antidepresivo que inhibe la isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentration piasmdtica de risperidona en un 45% y de la fraction antipsicotica activa en un 65%, Por tanto, cuando se inicia o inter-
rumpe un tratamiento concomitante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de RISPERDAL CONSTA* Fluoxetine; comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metab-
olismo de risperidona de forma similar. Cuando se administra risperidona con otros fdrmacos con elevada union a proteinas, no existe desplazamiento clinicamente relevante de ningun farmaco de las proteinas plasmdticas. Los alimentos no 
afectan la absorcidn de RISPERDAL*. Se debe aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol, RISPERDAL' no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinetica del litio o valproato. 4.6. Embarazo y lactancia. f mbarazo. 
No se ha estableddo la seguridad de risperidona para su utilization durante el embarazo en humanos, Aunque en animates experimentales risperidona no demostrd toxidddd directa en la reproduction, se observaron algunos efectos indirec-
tos mediados por la prolactina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos terafdgenos de risperidona en ningun estudio, Por lo tanto, solo se debe utilizar RISPERDAL CONSTA* durante el embarazo si los beneficios superan 
a los posibles riesgos, Lactancia. En los estudios con animates, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. Se ha demostrado que risperidona y 9-hidroxi-risperidona tambien se excretan en la leche humana, Por lo tanto, debera 
evitarse la lactancia durante la administration de risperidona. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas. Risperidona puede interferir con las actividades que requieren alerta mental, Por lo tanto, se debe aconsejar a los 
pacientes que no conduzcan o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibilidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. A continuation se enumeran las reacciones adversas observadas con risperidona ordenadas por 
drgano sistema y atendiendo a la siguiente clasificacion en fundon de su frecuencia de aparicion: Muy frecuente (>1/I0); frecuente (>1/100, <1/10); poco frecuente (>1/1.00U <1/100); rara (>1/10,000, <1/1.000); muy rara (<1/10.000), incluyen­
do casos aislados, Jrastornos hematoldgicos: Poco frecuentes: disminucion ligera del recuento de neutrdfilos y/o trombocitos", Muy raros: aumento del recuento leucodtario. Jrastornos endocrinos: Poco frecuentes: hiperprolactinemia (manifes-
tada con sintomas como galactorrea no puerperal, amenorrea, disminucion de la libido), intoxication acuosa* (bien debido a polidipsia psicogenica o bien al sindrome de secretion inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH)), Trastornos 
metabolicos y de la nutrition: Frecuente: aumento de peso. Poco frecuente: perdida de peso. Muy raros; hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: depresion, fatiga sin­
tomas extrapiramidales, agitation', ansiedad', jaqueca*. episodios isquemicos cerebrales en pacientes con demencia' (ver apartado 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosisma trastornos del sueho, 
apatia alteration de la concentration, vision anormal, somnolencia*, mareos', alteration de la regulation de la temperatura corpora!', Raros: discinesia tardia, sindrome neuroleptico maligno y crisis. Jrastornos vasculares: Poco frecuentes: 
hipotension, hipotension' (ortostafica) y taquicardia' (refleja a la hipotension), Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes; estrenimiento*, dispepsia', nduseas/vdmitos*, dolor abdominal', rrastornos hepatobiliares: Muy raros: aumento de los 
niveles de enzimas hepdticos. Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes: eruption cutdnea, prurito, edema periferico, reaction en el punto de la inyeccion, rinitis', otras reacciones alergicas', Jrastornos renales y urinarios: Poco 
frecuentes: incontinentia urinaria'. Jrastornos sexuaies y del sistema teproductivo: Poco frecuentes: fundon sexual anormal, insuficiencia eyaculadora, impotencia, priapismo', disfundon orgdsmica*, • Estos efectos adversos han sido nefflcados con 
RISPERDAL* oral. Se desconoce la frecuencia de aparicion con RISPERDAL CONSW. 4.9. Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que se produzca una sobredosificacion con la medication parenteral que con la oral, a continuation se presenta 
la information correspondiente a la formulation oral. Shtomas. En general, los signos y sintomas comunicados tras la sobredosificacion oral son una exageracion de los efectos farmacologicos conocidos del fdrmaco, Consisten en somnolen­
cia y sedation, taquicardia e hipotensidn y sintomas extrapiramidales. Se han comunicado casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral. Se han comunicado casos raros de prolongation del QT, En caso de sobredosificacion aguda 
se debe tener en cuenta la posible implication de polimedicacidn, Tratamiento: Establecer y mantener libres las vias aereas y garantrzar una oxigenacion y ventilation adecuadas. Se debe comenzar inmediatamente la monitorizacion cardio­
vascular y hay que realizar un control etectrocardiografico continuo para detector posibles arritmias. No existe ningun antidoto especifico de risperidona, Por lo tanto, se deben odoptar las medidas de soporte apropiadas. La hipotension y el 
colapso circulatorio se debe tratar con medidas apropiadas, como la administration de fluidos Intravenosos y/o fdrmacos sjmpaticomimeticos. En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administrar tratamiento anticolinergico, La 
supervision medica estrecha y la monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. RISPERDAL CONSTA*. Polimero 7525 DL JN1 poli-(d,l ldctido-cc-glic6lido). Disolvente. 
Polisorbato 20, carmelosa sodica 40 mPas, fosfato hidrogenado disodico dihidratada acido citrico anhidra cloruro sodica hidroxido sddico, agua para inyeccion. 5.2. Incompalibilidades. RISPERDAL CONSTA* no se puede mezdar o disolver con 
otros fdrmacos o fluidos distintos al disolvente propordonado para su administration. 5.3. Pen'odo de validez. 36 meses a 2-8°C, Despues de la reconstitucidn: Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica durante 24 horas a 25°C, Desde un 
punto de vista microbioldgico, el producto se debe usar inmediatamente, Si no se hace, los periodos de almacenamiento reconstituido y las condiciones previas a su utilizacidn son la responsabilidad del usuario y no deben superar las 6 horas 
a 25°C, a no ser que la reconstitucidn se haya realizado en condiciones asepticas controladas y validadas, 5.4. Precauciones especiales de conservation. El envase se debe conservar en el frigorifico (2-8°C) y preservar de la luz, No se debe 
exponer a temperaturas superiores a 25°C, Si no se dispone de refrigeration, RISPERDAL CONSTA' se puede almacenar a temperaturas no superiores a 25°C durante 7 dias como nndximo antes de su administration. No exponer el producto sin 
refrigerar a temperaturas superiores a 25°C, 5.5. Naturaleza y contenido del recipiente. RISPERDAL CONSTA' se acondicionard 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 Hypoinf 20G 2" TW para la reconstitucidn, - Una aguja Needle-Pro* para inyeccion Intramuscular (aguja de seguridad 20G 2" TW con dispositivo de protection). ("Solo con rec-
eta" = producto sanitario para su venta exclusiva con fdrmacos con receta). 5.6. Instnjcciones de uso y manipulation. 

RISPERDAL CONSTA* solo se puede suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA' propordonado 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 pldstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA*, 3, Abrir la jeringa rompiendo el sello de 
la cdpsula blanca y quitar esta ultima 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 las 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 TODAVfA, 10. Agitar energicamente 
el vial durante 10 segundos como minima La mezcla estd completa cuando la suspension tiene un aspecto uniforme, espesa y de color lechoso, y todo el polvo se ha dispersado por completo, 11. No guarddr el vial despues de la reconstitu­
cidn 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 verticalmente, 14, Asplrar 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 desprendida en la jeringa, 17, Abrir la bolsa de pldstico del Needle-Pro' hasta la mitad, Sujetar la funda utilizando 
la bolsa de pldstico 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 administration, dado que se habrd sedimentado despues de la reconstitucidn. 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 soltarse 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 confaminada:«no desconecte intencionadamente el Needle-Pro*, • no intente enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro* si la aguja estd doblada o ha sido dahada • no manip-
ule erroneamente el dispositivo de protection de la aguja de modo que esta pudiera sobresalir por su funda de protection, 25. Una vez completado el procedimlenta colocar la aguja en su funda utilizando una tecnica con una sola mano. 
Realizar esta maniobra con una mano haciendo una presidn SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al p/esionar sobre la funda, la aguja se conecta a ella firmemente, 26, Confirmar visualmente que la aguja estd completamente 
conectada a 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. NUMERO(S) 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 autorizacion: 11 de febrero de 2003.9. CONDICIONES DE PRESCRIPCLON Y DISPENSACl6N: Con receta medica, aportacion 
reducida. 10. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 142,66 €. 37,5 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 171,43150 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable: 200,24 €. 
II. FECHA DE LA REVISl6N DEL TEXTO. Mayo 2005, 
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»3(arae*iraebaam*AlTyoASCirtKtbmsipjetais(n^^ 

rrtplariiaos en paortsmdj™ irate 
arrmsStaiterreitemder^nateduffl 

OTkiMwiii^aaBiaOT seiirfecjSea» 
ysgrndirestalladrMtfrarmraauIrMB^ 
(MiiriKl e «s»ta rt »A S »paort i M 
a^"tos,Kfeiktej a tojpn j^safattstMfjHKnfesefcBfaaii^^ 
omisamcaiftfassiestttpoiJepWsiBtalBtt^ 
deuoanodeiraaaioiiiencs fecJanzaprasesoa4*fomiaes^sfic3nrtesi|rttiraa^Linairenaradera 
ta^ijarjrlosar^rswswsrtsijsoW 

sjr*s»»f,«» C O T * * rt**fflpifi>51Iiiisf#iifeMi8r^is^ 
OIlarciEnpacrtstatarooiirJa" -•--'"—---"--» — = J . ._u j_ t . ._ . i J-«._L ._. 

iBiitumi 
>» «« f# t1 |se faKErMi«s !a3 i83 i tep i# 

ta^ra j laapanota i ta i ra^ imimiKangni^ .^ iMbspaiWaKn^ 
nssgo asocecfcs por aempb tnmiacBi del parte y t rwrnra iasr i fw i ta f t r ia tabsc i i r^ 
ps rmofwtnuaMlxcmi* 
menefy&AiimJixu r / i s»«^8r isA$ i !a l i i p ! *aKr^M 
ocamsepiKlariutjrea»irnerIa!M 
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B rABte rpcmrMr je i ^n r i ^ 
ia|KrlBfjjl!p»rsri*aKaafc^^ 
ria^rjcoriiadjimlotiatroaloimtata^ 
dwleinlafr^*l^xi(rr&del2rr^pijevirt^ '" 
tB2re»jiBitei<3tateitii83h^8ateia»nA;iteWpg«W8iiptie8> 

Trastornos del sistema linfatico y sanguineo 
frecuente (1-10%): eosMia. 
Trastornos del metabolism y mitricion 
Muy frecuentes (>10%): aumento de peso. 
Frecuentes (1-10%): aumento del apetito, niveles de glucosa elevados (ver nota 1), nivetes de trigliceridos elevados. 
Trastornos del sistema nervioso 
M u y t o e r f e (>10%): somnolentia. 
Freaient$s'p~1Q%): dtecinesia, aealisia, parkinsonisrno, disquinesia (ver tambien nota 2 a continuation). 
Trastornos cardiacos 
Nada frecuentes (0,1-1%): bradicardia con 0 sin hipotension 0 sincope, prolongaddn del intervalo QT (vertambien section 4.4 Advertencias 
yprecaucionese 
Trastornos vasculares . 
Frecuentes (1-10%): hipotension ortostafa. 
Trastornos gastrointestinales 
B e c t a f e f H 0 % ) : electos aniicolnergicos transltorios leves, deboca. 
Trastornos hepatobiliares 
FrecuentesfJ-'""" 

Iaseccf t i4.4.) , ' ' 
hepaticas(ALT,AST)e! 

Trastornos del tejido e la piel y subcutaneos 
Mada fecufjites (0, i - i %): reacciones de fotosensibilidad. 
Trastornos generates y a teradones en la zona de administrat ion 
Frecuentes ( H 0 % ) : astenia, edema, 
Investigaciones 
Muy frecuetfes (>10%): aumento de los n'weles p 
ginecomastia, galactorrea y aumento del tamario de las mamas).' En la mayon'a de los pacientes, los nh/eles volvieron a sua inten/abs normales 
sin que fuese necesario suspender el tratamiento, 
Mada teiBites §,1-1%): niwles elenados de creatinte 

0jucô «nsar)gre>B.9mrfloWpgD£11 dsdebelettieddtjOKertconfiarajjnoantJ 
canel 1.6% otawla con pboebrj- Sa ha cornurticado Nperglucemia cxmo un acontecimiaito esnitarieo en muy escasas ocasiones 
pacisnles tratedos con ciarvzapila fue nunseicaitierfte rrayor psro sin agnmca&a c 
adsaj i i t i i iEBpafteoFi ts imsponfa^ 
tardbs, en ia actualdad no se poede legar a la conrausifjn de qye otenzapiia produzca menos disdnesia ( 
en base a las comuncationes esrjontaneas deaxasde lacomercirjgacicn. 

saeisaraillral 

rAetaLcsparJantKtratitociBĈ  
raiteOT«hi#ifesi!5ta»iii!ow]tt^ 

. tarsia y/u ota sindrcmes exiapiraiiiffles k i t s . Lasfguiente tafJa de reacctories advwsas se ha reabado 

Trastornos del sistema linfatico y sanp ineo 
flaras fO,01-8 I f : l 
Muyraras(< 

Trastornos del sistema inmunitan'o 
Muy raras (<0.01%): reaction alergica (p.ej. reaction anatlactiode, angioedema, prurfto 0 urticaria), 

Trastornos del metabolisms y nutricion 
Muy raras (<0,Of %}: en muy raras ocasiones se ha comunicado 
ceasionalmente asocada a cetoacidosis 0 coma, ' ' ' 

terolemiaehipoterrrta. 

espontineamente hiperglucemia y/o aparition 0 exacerbation de diabetes 
lien nota 1 antes mencionada y seccon 4,4,). Hipertiigliceridemia, 

Trastornos del sistema nervioso 
fiaras (0,01-0,1 %): se ha informado de la aparition de convulsiones en pacientes tratados con clanzapina en raras ocasiones. En la mayon'a de 
estos casos existian antecedentes de convulsiones 0 factores de riesgo de convulsiones. 
Muy ram (<B,01%): se tian recogido casos, idenicados como Sindrome Neuroleptico Maigno (SNM), en asociacidn con olanzapina jver tambien 
section 4,4). Se han comunicado, muy escasamente, parkinsonisrno, distonia y disdnesia tardia. 
Se nan comunicado, muy escasamente, shtomas agudos tales como sudoration, jisormio, temblor, ansiedad, nauseas 0 varies a) hterrurrpr 
el tratamiento com 

Trastornos cardiacos 
f raras (<ti,01%): prctagacion del interva'o QTc, taquicardia ventricular/lbrilacion y muerte subiia (»er tambien seccon 4.4 AoVertercias y 

Trastornos vasculares 
Muy fgas f<ftOmj|.- Trgnboemboismo (ncluyendo embrjsmo p u h g g y tromboss venosa profunda). 

Trastornos gastrointestinales 

flaras (0,01-0,1 %): hepatitis (incluyendo dafio hepatccelular, colestasico 0 mMo). • 

Trastornos musculoesqueHcos y del tejido conjuotiso y de los huesos 
Muyrarasf< 

Trastornos del tejido de la piel y subcutaneos 
flaras ftO)4«J:ras,h. 

Trastornos renales y urinarios 
Muy raros (<0,01%): DBcultad para iniciar b miccidn,' 

Trastornos del sistema reproductory de la mama 
Muy raras (<0,01%): priapismo. 

Investigaciones 
Aumento de las transaminasas. 
Muy raras (<0,01%): Aumento de la fosfatasa alcalna. Aumento de la biirrubina total. 

4SS<ta las i$ ; l2a i3 | iKEr te tes i tBB 
reducciai rjstn'rei de ccnaaioa desde la sedacKn hasta el corra Olras rxnseaiendas de la sotrodoss medkamaite signilicatjvas son dEirijm, raMJlsbies, ocrra, positie siidrome neurrJeptjco rralgno, depresion 
respiratoria, asoiracifjn, tiipertensifin obipotensifjri, arritraias cardecas (< de! 2S de los casos de sotrsdosis)y parada caraiopulmonar. Se han corrajnicado cases mcrtales en sobradosis agurjas con cantkbdes bajas, 
sraipjMSr^ alias i a i s e t a ^ 
fe induccirjn de fe anesis. Parasf tatamiento de ta sobredosts se pueden utilEar procedirnieritcs estindar jpor eJEsnpto tavado gastneo, atsminisfracioii de carbeti ad'wo). La admirtstacim raworratarite de carbon 
actio reduce la KxisporirJidad oral de oteapiia en en 50 a B , Se debe iistaarar un tratamiento sintomatico y moiitorriar las funckmes vitales segiii la situation dinka, ccc tratamiertD de la hipotension y a! 
a^rj i^ 'oaifcMsoporlerJsBlmr^ 
eff l r^ i ! iMeKiB.&rer«rraurpeAi^ 
recuperaa'dn. s. PBOPJEDADES FARMACOLOGICAS: 5.1 Pmpiedades brmacodinamicas: Grupo !arniacx>terar̂ urJco: and pskxdico, ccciigo ATC: N05A H03. La aarcpna es un agente anEpsicof co, artirranBra 
yeslfiradorddamioieiadeffostadoonsrph^ 
r e ^ f f i * s e r o i s a > H f f i ! f f i , 5 « , M ! S X f l ^ 
de rxmcortamtnlo con otaapina en animate Maori un arlajonismo 5m cdiriEsgico y dcfarninergico cencadante con el pBS de unim a! receptor. La oteapiia demostro una atlriidad «r vto mayor sabre bs 
recsptcres de serotonira 5HT2 que en los receptores de doparrina D2y mayor acBidcad ii mo en los modebs de 5HT2 que en los de D2. EstucSos electrofisiologiccs demostraron que la olarcapma rarjuca de tcrma 
s e , t t M a * f e n e i r « d e » B e % s i i ^ ^ 
Kno&^untSMrAdelaariftiaripsfcadrA 
atiî raaunieraBrespuestaeniBtesl'an^ 
5 HI2A mayor que lade los receptores de dopamra D2. Ademas, un estudb de iroagai per tomogralia oanr̂ rtaraada r^ emsto de totct! lirrte (SPECTj en pacientes esojicoierfess revefe que fcs pacientes con 
Kpseaa fcarap^wB^^ 
tootaapiraseasofflcitfrray«rr«ras*taesM 
con un camparador acoVo en mas de 2.9O0 paderttes esquizofrenicos que preserstaban tanto sintoraas posSivos como negativos. En un estudio comparatrvo, doble ciego, multinacional de esquEofrenia, trastorno 
B I j e e a & y t a s i M i t e w f e ^ 
de 16.S|, un anaSsis secundario prosoectira del camtJo en ta putadon desde S fisal hasta ei puntoInal en rjtcha escala, demostro una mejeria estadisScarriefite sigrfficafta fcC,001) que iavcreciaaotaapire (-
Ml en comparaddn con halopen'rJol (-3,1). Olanzapina demostro una eficaca superior a ptabo y valproato sernisodico alahoraderedudrlossinlomas maniacos mas aM de las tres semanas, en pacientes con 
sUiantooinftrJi tastol^w^ 
spresalasEyfiseffaias Biifl estur|)4*iiModeaitt^ 
con l o 0 lalproato] dio loar, despues de 6 semanas, a una mayor reduttion de Its antcmas de mania que Rio 0 valproato en monotarapa. &i un estudio de prevendon de reca'das de 12 mesas de duradon en 
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