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Depresión y Ansiedad*
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J  Un mayor porcentaje de pacientes

muestra una completa resolución ¡
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jANDRAL * etard
VENLAFAXINA

*  Trastorno  de  a ns iedad  generalizada. Trastorno  de a ns iedad  soc ia l.
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oepresion. Normalmente las dosis para la prevención de recaídas y recurrencias de la deüresión son similarp^ a uHii73d ^  Hcranto ...^«va.vo uC a^uA.m a^nciuc ¿ ^mdiids, u mdi, pera no mienores a 4 oías, prevención oe recaidas/recurrencias de la
Retard durante las comidas con un poco de líquido. La cápsula debe inqerirse entera fto dividir abastar masticar o disolver la cánsala í n m  f  v a E r í Í n í S l f T ®  aí 56 reevaluados para ralo[araJ beneficio óe la terapia a largo plazo. Forma de admiración. Se recomienda ingerir VANDRAL 
encuentren actualmente en tratamierto con Z J Z  ™ d r a l  Retard debe administrarse una vez al día, aproximadamente a la misma hora de la mañana o de la tarde. Los nacientes afectos de denresiñn n„e se

L  J r Z c S S z !  la * »  *  venlafaxina. En estos pacientes puede ser necesario ¡nielar el tratamiento con VANDRAL comrmndas Fn tos nacientes c,

Tratamiento del trastorno de ansiedad social. 4.2. Posología y  forma de administración Dosificación habitual La dosis habitual r e c n m e n S e s T z s ™  2  H ? Í H m t o £ í í í L PrevenM ? de ?  íeca T  del episod'° depreslvo y recurrencias *  ™evos episodios. Trastorno de ansiedad generalizada, 
a 150 mg al dia, administrados en una sola dosis. SI se precisara, la dosis puede aumentarse hasta un máximo de 225 ma una vez al día Los I n r r e m e n t o S S  d í 2 í t o T Í T 3 T  d?SISHSl' ras dos sema" as de tratamiento, no se obtiene la mejoría clínica esperada, la dosis puede incrementarse 

dE jmL Í Í Í ™ * ' 33 T s7 ara de ^ i ó a s  y recurrencias de la depresión son similares a las utilizadas durante el tratamiento inlciaL S t e ^ í a ^ l ^ o p t o F o m d e  admLs^íactóri Se reco m feS m e íi™ N D R A ^
masticar o disolver la capsula en agua VANDRAL Retard debe administrarse una vez al día, aproximadamente a la misma hora de la mañana o de la tarde. Los pacientes afectos de depresión oue s 
f S c” Í!a,sea VANRRAL Re,ar(¡ a la dosís eq“ alente más próxima (mgtfa). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el ajuste de la dosis Pacientes con insuficiencia renal

un 50%. En los pacientes con Insuficiencia hepática m o d e S d S S t e b  dSsó m  T O E ¡ T a r i r t s  S  *  ! f ació"  (IFG>sea * * * » a 3° * ¡ "  * b e  reducirse la dosis en
de edad. Sin embargo, al Igual que con otros antldepresivos, deberá administrarse con precaución especialmente en los aumentos de dnsto ad T  f aS de la dosl5r pf ® ! tes de' f ^ d  avanzada. No se recomienda el ajuste de la dosis únicamente por razones
del nesgo de ideación suicida e Intento de suicidio, por lo que el uso de venlalaxlna en pacientes menores de 18 años está contraindicado T r a t f m ^ r i f m ^ n U m i S t ^ '  w  í  f í f h0 “  teS de adades lnfelwes a 18 anos ylos datos de los ensayos clínicos sugieren un aumento 
de manera general que los episodios agudos de depresión grave requieren varios mesesP o aún máTdetratamiento larmacolóoico m a n t m i d n t S f n S  S(e debera,reeíaluar penodicamente la utlidad del tratamiento a laigo plazo con VANDRAL Retaid. Se acepta
a largo plazo. VANDRAL ha mostrado ser eficaz en el tratamiento a largo plazo (hasta 12 meses en ia depresión v hasta 6 meses en el trastorno de a n s ie d a d w n w a S f»  E T ?  ° T e 10 *  an? e8a8 social sufren friecuentemente la enfermedad durante varios años y requieren tratamiento 
dosis gradualmente para minimizar el nesgo de reacciones de retirada (ver sección 4 8 reacciones iadversas) El L o d o  de r e d m & t d ? S e t n d e  d í t  E S J S S  ? ansiedad s“ al); Suspensión del tratamiento. Cuando se interrumpe el tratamiento con Vandral Retard, se debe reducir la 
en pacientes tratados durante 6 semanas o más, la dosis debe reducirse gradualmente durante un p e S e  dos semanas 4 3 C o n t r a ln d k a e io n K  , ST  adminBt™ do; de la d™ ° n bel tratamiento y de la respuesta Individual de cada paciente. A título oriental™,
Retard está contraindicado durante el embarazo, debido al riesgo de a ^ 'd ^ ^ n e E ^ ^ iv s c le  Í S m í T T ™  eS ? con ™ dlcado en P.ac,entes mn hipersensibilrdad conocida al fármaco o a alguno de los excipientes. El uso de VANDRAL
aumento de las reacciones de hostilidad, intentos de suicidio e ideación suicida No administrar concomltantemente con Inhibidores de la m o n o a m i n o x t a [ M í ñ í T t e E K ! ? 8 n "  T  l an0S ̂ qile e" esl? 9rup? de edad su e fa c ia  no eslá t e s t a d a  y los datos disponibles sugieren un 
¡ n t e r t  podrá ser menor en el caso de IMAOs reversibles (ver internación de deMMTo “ ble) V e n X “  n  n ín .S 'fM A n T Í  r ' mrt0, h^ a paSad°3 14 días desde- intemPción del tratamiento con IMAOs; este
venlafaxina en pacientes con un historial reciente de Infarto de miocardio o carélopatía Inestable Por ello d e b S a r e e  su uso en estos b  1  T  IM Aa t ' 4 AdveJrtencias y precauciones especiales de empleo. No se ha evaluado el uso de
í l n,? _ ^ aParta*> 5.1 Propiedades famnacodinámlcas), Venlafaxlna puede aumentar la frecuencia cardíaca, especialmente cuando se ^  Pnnx^ i u!  £u?¿ef . ~ : I a P ^si°n,arteda^de forma dosis-
ftecuenria cardíaca. Pueden aparecer o o ^ ís io n K  en S  tr ir i^ e r r to c ^ T O r te ^ n ^ 'd e b ^ ^ a d n ^ ií^ í^ s e ^ D n  c ^ ^ w n ^ l ' p a ^ n l K c o n a i ^ e ^ t e ^ No obstante* preca™ , en aTu* a.Pac¡?ntes cuyas condicione* p íte n te m e  comprometidas por aumentos en la
en el tratamiento de la depresión, trastorno de ansiedad generalizada o trastorno de ansiedad socS Dado que venlafaxlna ouede D r o d i r i r ^ S ^ í S ^ > ^ S ^ h 2 r t ^ S t e ^  “T prevlos a a “ me™ l,za” n no sa Praduie™  convulsiones durante la utilización de venlafaxlna retard 
AI igual que con otros antidepresivos, se deberá usar venlafaxlna con precaución en pacientes con antecedentes de manía dehidn Í T  ni i«tnn a í L T T I E Í ? V 8 a- e* ectame,nta a loa pacientes con presión intraocular elevada o pacientes con riesgo de padecer glaucoma agudo de ángulo cerrado, 
en el Trastorno de Ansiedad Generalizada. Durante el tratamiento conrenlalaxina, píede apare™ hfemtremfe v/o S i t a  (fe s r a S  obstanta' " ° hubacas“  *  0 'j 1™ ania en lf f i estudios que utTízaron venlafaxina retard
mn diurfitím? Darin oí rioenr, Ho chIowía iao n o ^ n t o o . .  ........ Jl :. ... , '  , , sec ecion^ 3F 0p a ^ a e  hormona antidiuretica (SIADH), normalmente en pacientes con depleccion de volumen o deshidratados, incluyendo ancianos y pacientes en tratamiento

árido acefilsallcillco, üclopldina, clopldogrel, antiinflamatorios no esteroldeos) o que puedan Incrementare! riesgo de í* Pjaqueterá {p.ej. anfipsicóticos atípicos y fenotíazlnas, antidepresivos tricícllcos,............................ , j , antidepresivos tricícllcos,
----------------------------------- .............................................................................................................................................. ............................................. n i i i a ■, ■■ -A , . ^ . js. Venfefsxina no está indicada como agente adelgazante ni en monoterapia
el tratamiento con un IMAO y seguidamente habían comenzado tratamiento con venlafaxlna o que nterrumDieron el tratamiento con v r n h f a k 3 monoammoxidasa (M O ). Se han notificado reacciones adversas en pacientes que habían interrumpido

) los tnptanes, inhibidorss selectivos de la recactación de serotonina ÍISRSV o litio in/iinm/ir i in oetnriin farmanvinatiivi roqi^q^A «m inainAwfr j :—
del 28%ren el AUC y del 36% en la t a p a r a  ¡n d lna ií índlnávií n 'o 'aS ó ' l  ia S r a iñ é t i r a *  ’renl’a to lra  y O - d e s m ll i te n ^  t e S í d a ^ f n l c f U n,estudi o Jamaacoclnét¡co realizado con indinavir ha mostrado una disminución

Decientes tratados con iminramine v m u J ,  a» to™ , „  Í E t K f S H S  S  J f *  S  * 5 . 1 ? *  ̂ 'broxurnipramina duplico su valor de 2.5 a 4.5 Imipramina no altero las farmacocrnéticas de venlafaxlna ni de O-desmetiivenlalaxina. Esto deberá tenerse en cuenta enpacientes tratados con ¡mlpramlna y venlafaxlna de forma concomitante. Risperidona Venlafaxlna Incrementó el AUC de riSDeridona en un 12”/  Z n n o  e i aS ™ ac“ « > lcas dava'llaf ™ a ™da 0-desmetiiveniataxina. Esto deberá tenerse en cuenta en
relevancia clínica de esta interacción. Diazepain, Diazepam no parece afectarla faimacocinética tanto de venlafaxina como de 0 -dp<;m Pt¡lupn iaS ^ acocine^ de la c.antldad *otal de P ™ ? 10 actlV0 (suma de risperidona más 9-hidroxírisperidona). Se desconoce la
no se ven afectadas con la administración concomitante de litio Venlafaxlna a su vez no tiene efectos sobre la farmacoclnética del litio n /«  h f“ acbcrelica la. farmacodinamia de diazepam. Litio. Las farmacoclnétlcas de venlalaxlna y 0-desmetllvenlafaxlna
preporción a proteínas plasmáticas (27%); por ello no es esperadle q“ dm¡n¡Stractón de ventatoina a el SIStema seroton'n^ tp o ) . Fár/ziaaos con etevqda uzttóq a pzoterás p/asmáfreas. Venlafaxina no se une en elevada
La inducción o inhibición en los sistemas enzimáticos hepáticos Duede afectar el metabolismo v la larniaonoináfa d» V Aunnsi notad a  , 1 ^  se a(j f | ¡n¡stra c m c o m t e S é n K n t e S H m ?  i í  ™ S 2 a5 !!fpaí ? lS-,

tw m za dosporla s isoenzimas deldtocromo P450. Los estudios Indican que ve n la la m e s  un ¡n®ldo r feC V K D 6  h í  h ita0 “ tn™ W e  e venlala>;lra  “ n. triPtó,f.no “  Pacienlas daP ™ '* a  Fármacos
(CYP1A2), carbamazeplna (CYP3A4), y diazepam (CYP3A4 y CYP2C19). 46. Embarazo v lactancia t o  Z S o E  Nn ¿  °i Taí poco sf. hf llallad? f  ™ mes ln m  ™ s ig u ie n te s  fármacos: alprazolam (CYP3A4), cafeína
posible riesgo. SI se usa venlafaxlna durante el embarazo o poco antes del parto pueden aparecer reacciones de retirada en el recién nacido Uso A r a *  S t o n í t o  6f f i i í n ^ n  h™  'r l™  m 6 emdara2a Vanlafa™  del>b administrarse a mujeres embarazadas sólo si el beneficio potencial supera al 
Efectos sobre la capacidad para conducir y  utilizar maquinas. Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos oue VAhJDRAf RptarH m  ^  ̂  y ? ‘desmet ven!a axin^ se excretan en ,eche humana; Por ell° esta contraindicada su administración durante la lactancia, 4.7.

Poco frecuentes
^ ^ ^ a a a a s a f g a g t t g a i M ! ! ^ ^

mioclonía. Raras: Convulsiones, manía, síndrome neuroléptico maligno, síndrome serotonlnérqico Muv raras' Aoitación delirio reacciones ,nSOmn,°’ nf IV,? lsn10’ Paresles,a- sedación' tembl°r' Poco frecuentes: Apatía, alucinaciones,
taen tes : Percepción alterada del gusto. Muy raras: Acúfonos. S js to n a jm H S re c u e n te s ™  v a cS ió iV o ra asm rán o m *s  discinesia), discinesia tardía. OigaDQSsgnsonajesLFrecuentes: Anomalías en la acomodación, mldriasis, trastornos visuales. Poco
ie reacciones advereas en parientes ancianos es similar al que se presenta en parientes adultos Con medicamentos Inhibidores de la í ? ™ "  * t  ahmicclon (en ma'lona ratencion): Poco frecuentes: Orgasmo anormal (mujeres), menorragia, retendón urinaria. El perfil

a g s a a a g g i i i s g i ^
iel nvel de consciencia (oscilando desde la somnolencia al coma), convulsiones y muerte Tratamiento de ia sobredosificación Se r e m i e n d a ^ a “ Í T 0 de l?ma’ P™10̂ 00" del QR8). tequtcardB sinusal y ventncular, bradicardla, hipotensión, alteración 
exista riesgo de aspiración. El lavado gástrico puede estar Indicado si se realiza inmediatemerte^SDitóscle la feo e s fe ^ en  o a c f e r t K * «  - f  deben,mcni,™zar al u t o  cardiaco y los signos vitales. No se recomienda la Inducción de la emésis cuando
Uoso. No se conocen antídotos específicos para venlalaxlna. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS La venía la™  es un antídenres™ eetn r t ' i r a im S í m S  ™ ? l» ad5?n a* ado puad? Iimi,ar terebren la absorción del fármaco. La diuresis forzada, diálisis, hemoperfuslón y transfusión son de beneficio 
fermacoterapéutico: antldepresivos inhibidores no selectivos de la m ó a S n ^ ^ i T H  ™  °S ? ? dePrpslv?s '™ lrcos; tetracíclims o con otros antldepresivos disponibles. Pertenece al grupo

moamlnérgica en el sistema nervioso central. En estudios preclínicos se ha comprobado q u ^ r e n ^ t o ^ y ^ u m e t ^ E p r i n i ) S r O Tft?sonuKs^KrtH i!^ i™ Sd!jEsd^te<i e t a i t a c ^ d a ^ ™ ^ t a « í ™ ^ 1̂ reSí ,a de ¡,e,f1 a ax¡na ? . e Í r nbí  he,sta relac¡onado con la potenciación de la actividad

S a 2 S a f e S “ PE S ™ S »
bsreceptoresmuscannlcoscollnérglcos, H1 -hlstaminérgicosoal-adrenérgicos L a a S f a n f f i a e n K t o s  reo D t o ^ S r e t ó r a ^ m  ° ° V í  r t  y P J d i h S“ SObre 3 recaptacion de los neljralrans'Tlisores' Vanla,ax™  carece prácticamente de afinidad por
t í a s  se analizó el efecto de la venlafaxlna sobre la tensión arterial mediante un análisis de supervivencia multivariante con una muestra de 3 744 p a c le te  S e í o b S u e ' « S l m S S r a S r t K ? ' HeS T í  r  ̂ ' “ “ teres. En un Meta-

raedad generalizada: En los dos estudios a corto plazo (8 semanas de duración) realizados frente a Dlacebo con dosis de veniatotoa de°7a í  n n T w Ŝ í 2 , 2 ? T S T p acebo' Los T dl°,s s e a  ̂ P 13 coa Pacien,es ambulatorios que cumplían los criterios DSM-IV para el trastorno de 
de otros dos estudios a largo plazo (6 meses de duración), uno de ellos con dosis flexibles entre 75 v 225 mo/día v otro con dosis liias de 37 5 r n lm m n H e 's e  í ? ^  T os [° s?r au?eno,r a P aceb° con las P®5 d0SIS’ aunque las dos dosis más altas demostraron resultados superiores. Existen datos 
S  a primerestudio basada en !a HAM-A total fue entre' 77 - 89% con VANDRAL R¿¿rd frente a l«  -  49% con

L7aP: « r e t o t X S

ueDowz oe toma estad streamente significativa frente a placebo entre las semanas 6 y 28 en ambos grupos de 
v  ros™  «m o nta  n „ , „ » m  o i» m . .  o  r .  Escala de Ansiedad Social de Llebo1

ia  tasa de respondedores y una tasa 
or vía oral. La venlafaxina y la ODV n 
11+2 horas, respectivamente; y el ve 
le ésta es prácticamente completa. í  
as de venlafaxina y de ODV se alean 
i  administración de VANDRAL Retan 
primido de liberación Inmediata o en 
con la cápsula de VANDRAL Retare

S ae rerao E lK  ^

consiguió reducir la p

7 ? “ ' ,En 61 T isis d? ,esP°"dedores' basad0 « ¡ ia  ísratedV¡mp7es¡ón"Qínic£Í&o re^onX lores signitotliameUe superiores en el qruco de Vandral Retard (entre el 44 v el

Uhta, respectivamente La vida media de eliminación ararento os rio c í o ,, n  ( i  , u u i  , 5 un,a ™ etlca iineal 110 “ 8 ° del ™vel de * 5 ®  tfe 75 a 450 mg/dia. El aclaramiento plasmático en estado de equilibrio (media + DE) de la venlafaxina y de la ODV es de 13+0 6 v 0 4+(l 2

i S t S ü  ? PT de 6’?+1 ’5 y 8|8+2’2 ho as' respectivamente. La tasa de absorción de la venlafaxina tras la administración de VANDRAL Retaid cápsulas es más lenta nne si, tasa do eliminación

tre el 30 y  el 36 
a  frente a placel 
de remisión (pur 
sis fija y dosis fie 
s su admlnistrac 
¡nación aparente 
que Indica que 
te to n e s  plasrr 
árente de la ven 
venlafaxina en 

ente menorías 
'O. Tras su absoi

m ies . LOS esmos n  w o  indican que la formación de ODV es catalizada p

administración de VANDRAL Retard, las concentraciones
CnxvtrtcAonri^ I ---------------------- vv plaSrnallCaSmwvMMuqutA vcniaiOAiHayucuUV5Caildll¿CllieiieiUldZl

* * , . * , , * „ , , „ ,t „ ...^ ^ j a i ! a a g g a ^ a a i s ! e a g í ^ j i 8 ! i i ! ! ! a ! ! ! ^ ^

máximas
es más lenta que su tasa de eliminación.

menores. Los estudios in vitro Indican 
m i............
como ________r ___________  _________
ODV a tes proteínas plasmáticas dél hombre es d e íi% + 12%  a 
' ........................íes de 4,4+1,

leí o t +12% a concentraciones comorendidas e m re^ran^nn  T i  F 9|adí l de ® ídnda la venlafaxina a tes proteínas pfesmáticas de! hombre es deí 27%+2%a rá n c e r r b » ^ ^  co r^b re n tf^  e n b ^ ,5  y ̂ tz ísn^rrH ^'enfrasq ire  a  de la

ósposirión faimacxlnética de venlalaxlna y ODV se alteré significativamente La reducción deímetabolismo de venlafaxina v déla elim inaciónd e n n v  » » ó^^ íín T tñc  í f  * servP a c m il!a“ n da la venlafaxina o de la ODV. Cirrosis hepática. En algunos parientes con cirrosis hepática compensada, la

S tsm asfficB saá s f t t ; ! ^ ^
a s s t a g MT B B iii!ag !!a^ a !!^ ^
VANDRAL Retard 150 mg, PVL42,18 €, PVP64 71 € , Reg r e .  62.402.9.PRESENTACIONES Y PRECIO. VANDRAL Retaré 75 mg, PVL 25,93 €, PVP 39,78 €, PVP IVA41.37 €.
ie 1999. VANDRAL-RETARD150 mg. 22 de Abril de 1999.12. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Diciembre 3 e S 13.https://doi.org/10.1017/S1134066500003465 Published online by Cambridge University Press

https://doi.org/10.1017/S1134066500003465


E U R O P E A N  P S Y C H IA T R Y
EDITORS
S. Frangou (London) & Ph. Gorwood (París) & R. Heun (Bonn).
Editorial Office: Prof. Ph. Gorwood, Editor of European Psychiatry - INSERM U675, 
Faculté Xavier Bichat, 16, rué Flenri Fluchard, 75018 París (France). 
e-mail: europsv@free.fr -  Tel. 33 1 30 43 02 50 - Fax. 33 1 30 43 17 62.

EDITORIAL BOARD
P. Boyer (Ottawa), J.D. Guelfi (París), M. Maj (Naples), R. Murray (London), H. Sass 
(Aachen)

THE JOURNAL 
OF THE
ASSOCIATION OF 
EUROPEAN 
PS Y CHIATRISTS

www.aep.lu

President:
H. Sass (Aachen)

Past President:
M. Maj (Naples)

STATISTICAL ADVISORS President Elect:
A. Heyting (Da Marken), N. Takei (Hamamatsu), B. Falissard (París) C. Hoschl (Prague)

ADVISORY BOARD (permanent reviewers)

Aalto-Setala, Terhi, Espoo, Finland; Amaddeo, Francesco, Verona, Italy; Arango, Celso, Madrid, Spairv, 
Barbui, Corrado, Verona, Italy; Bellivier, Franck, Créteil, France; Bertschy, Gilíes, Geneva, Switzerland; 
Brambilla, Paolo, Milán, Italy; Broome, Matthew, London, UK; Clark, Luke, Cambridge, UK; Clarke, 
Mary, Stillorgan, Ireland; Colom, Francesc, Barcelona, Spain; Courtet, Philippe, Montpellier, France; 
Craddock, Nick, Birmingham, UK; Crocq, Marc-Antoine, Rouffach, France; Dazzan, Paola, London, UK; 
Delamillieure, Pascal, Caen, France; Deuschle, Michael, Mannheim, Germany; Dollfus, Sonia, Caen, 
France; Dubertret, Caroline, Colombes, France; Ekselius, Lisa, Uppsala, Sweden; Fabrozzo, Michele, 
Naples, Italy; Falkai, Peter, Bonn, Germany; Favaro, Angela, Padova, Italy; Galderisi, Silvana, Naples, 
Italy; Garcia-Portilla, Maria-Paz, Oviedo, Spain; Giannakopoulos, Panteleimon, Geneva, Switzerland; 
Gonzales-Pinto, Ana, Vitoria, Spain; Gourion, David, París, France; Grabe Hans-Jorgen, Stralsund, 
Germany; Gustavsson, Petter, Stockholm, Sweden; Hansenne, Michel, Liege, Belgique; Heinz, Andreas, 
Berlín, Germany; Hosak, Ladislav, Hradec Kralove, Czech Republic; Hrdlicka, Michal, Prague, Czech 
Republic; Kircher, Tilo, Tuebingen, Germany; Kirov, George, Cardiff, UK; Kontaxakis, Vassili, Athens, 
Greece; Kurzthaler, Ilsemarie, Innsbruck, Austria; Lederbogen, Florian, Mannheim, Germany; Licht, 
Rasmus-Wentzer, Risskov, Denmark; Lieb Roselind, Munich, Germany; MacCabe, James, London, UK; 
MacGregor-Lawrie, Stephen, Edimburgh, Scotland; Mallet, Luc, París, France; Martinot, Jean-Luc, Orsay, 
France; McDonald, Colm, London, UK; McGuire, Philip, London, UK; Menchon, Jose-Manuel, Hospitalet 
de Llobregat, Spain; Mico, Juan-Antonio, Cádiz, Spain; Mohr, Pavel, Prague, Czech Republic; 
Monteleone, Palmiero, Naples, Italy; Mucci, Armida, Naples, Italy; Müller, Ulrich, Cambridge, UK; 
Murray, Graham, Cambridge, UK; Neeleman, Jan, Groningen, the Netherlands; Nordstrom, Anna-Lena, 
Stockholm, Sweden; O’Callaghan, Eadbhard, Dublin, Ireland; Óngur, Dost, Boston, USA; Oswald, Pierre, 
Brussels, Belgium; Paillere-Martinot, Marie-Laure, París, France; Papadimitriou, George, Athens, Greece; 
Paríante, Carmine M., London, UK; Pélissolo, Antoine, París, France; Percudani, Mauro, Milán, Italy; 
Perez, Jorge, Brescia, Italy; Pilowski, Lyn, London, UK; Pini, Stefano, Pisa, Italy; Pinto, Emmanuel, Liege, 
Belgium; Pitchot, William, Bertrix, Belgium; Runeson, Bo, Stockholm, Sweden; Sahakian, Barbara, 
Cambridge, UK; Schmidt, Ulrike, London, UK; Schuman, Gunther, Mannheim, Germany; Schütz, 
Christian, Munich, Germany; Schwarz, Marcus, Munich, Germany; Sommier, Wolfgang, Stockholm, 
Sweden; Souery, Daniel, Brussels, Belgium; Spence, Sean A., Sheffield, UK; Strohle, Andreas, Berlín, 
Germany; Suvisaari, Jaana, Helsinki, Finland; Thome, Johannes, Swansea, UK; Tortorella, Alfonso, 
Naples, Italy; Van Os, Jim, Maastricht, The Netherlands; Verdoux, Héléne, Bordeaux, France; Weiss, 
Elisabeth M., New York, USA; Yazgan, Yanki, Istanbul, Turkey.

EDITORS EMERITUS
C. Ballus (Barcelona), P. Bech (Copenhagen), H. Heimann (Tübingen), Y. Lecrubier (París), C.B. Pulí 
(Luxembourg)

Secretary General:
M. Kastrup (Copenhagen)

Treasurer:
K. Mann (Mannheim)

Counsellors:
P. Boyer (Ottawa)
S. Tyano (Petach-Tikva)

Sections Secretary:
M. Musalek (Vienna)

INDEXED IN :
BIOSIS/Biological Abstracts, 
Current Contents/Clinical Medicine 
and Social & Behavioural Sciences, 
EMBASE:Excerpta Medica, 
MEDLINE/index Medicus, . 
PASCAL/INIST-CNRS, 
Psychological Abstracts,
PsycINFO,
PsycLIT,
Research Alert,
SciSearch

Director de la Edición Española: C. Ballus

SANIDAD EDICIONES

Sanidad y Ediciones (SANED, S.L.). C/ Capitán Haya, 60. 28020 MADRID. Telf.: (91) 749 95 06. saned@medynet.com 
Ramón Turró, 91. 08005 BARCELONA. Telf.: (93) 320 93 30. sanedb@medynet.com 
Suscripciones: SANED, S.L. Capitán Haya, 60. 28020 MADRID. Telf.: 91 749 95 00 

España: Ordinario: 85€. Institución: 115€
Extranjero: Comunidad Europea: 130€. Resto de países: 160€.

Publicación Bimensual (8 números al año).
Composición: Artecomp, S.L. Albarracín, 50-1.°. Madrid. Imprime: D.G.B. Resina, 13-15. Madrid.

Soporte válido M. Sanidad: SV 93040 R. ISSN: 1134-0665. Depósito Legal: M-5991-1994.
Copyright de los textos originales 2005. Reservados todos los derechos. Ninguna parte de esta publicación puede ser reproducida, transmitida 

en ninguna forma o medio alguno, electrónico o mecánico, incluyendo fotocopias, grabaciones o cualquier sistema de recuperación de 
almacenaje de información, sin la autorización por escrito de los titulares del Copyright.

Difusión controlada por % /*

https://doi.org/10.1017/S1134066500003465 Published online by Cambridge University Press

mailto:europsv@free.fr
http://www.aep.lu
mailto:saned@medynet.com
mailto:sanedb@medynet.com
https://doi.org/10.1017/S1134066500003465
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Muy pronto la bioequivalencia de ratiopharm llegará a la R ISPERIDONA

Muy pronto sus pacientes podrán beneficiarse de todas las ventajas de la Risperidona a un 
precio razonable. Muy pronto usted podrá contar con un 
nuevo principio activo genérico con la garantía de 
bioequivalencia de ratiopharm. Porque, muy pronto, el 
laboratorio líder en medicamentos genéricos tendrá la 
Risperidona dentro de su vademécum.
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Líder en medicamentos genéricos
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DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL® CONSTA 25  m g , p o lv o  y  d is o lv e n te  p a r a  suspensión  In y e c ta b le .  RIS- 
PERDAL”  CONSTA 37,5 m g , p o lv o  y  d is o lv e n te  p a ra  suspensión  in y e c ta b le .  RISPERDAL" CONSTA 50 m g , p o lv o  y  d iso l­
v e n te  p o ra  suspensión In y e c ta b le .  COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. RISPERDAL" CONSTA 25 m g : C a d a  
v ia l c o n t ie n e  R ispe ridona  (D O E )...,25  m g , RISPERDAL" CONSTA 37,5 m g : C a d a  v ia l c o n t ie n e  R isp e rid on a  (D O E )....37 ,5  
m g . RISPERDAL" CONSTA 50 m g : C a d a  v ia l c o n t ie n e  R isp e rid on a  (D O E )....5 0  m g . (Ver excip ientes). FORMA 
FARMACÉUTICA. Polvo y  d isolvente  para suspensión inyectable: Vial con  polvo: p o lv o  su e lto  d e  c o lo r  b la n c o  a  b la n q u e ­
c in o , Jeringa precargada con  el d isolven te  para la reconstitución: S o luc ió n  a c u o s a  tra s p a re n te  e  in c o lo ra , DATOS 
CLÍNICOS. Indicaciones terapéuticas. RISPERDAL" CONSTA e s tá  In d ic a d o  p a ra  e l t ra ta m ie n to  d e  m a n te n im ie n to  d e  la  
e squ izo fren ia  e n  p a c ie n te s  p re v ia m e n te  e s ta b iliza d os  c o n  r ispe rid on a  o ra l, Posología y  forma de administración. El t ra ­
ta m ie n to  c o n  RISPERDAL' CONSTA d e b e rá  In ic ia rse  p o r  u n  m é d ic o  c o n  e x p e r ie n c ia  en  e l m a n e jo  d e  p a c ie n te s  e squ i­
zo frén icos . Adu ltos: La d osis re c o m e n d a d a  es d e  25 m g  c a d a  d os  se m a n a s  p o r  v ía  In tram uscu la r, D e b id o  a  las c a r a c ­
te rís ticas fa rm a c o c ln é tlc a s  d e l RISPERDAL" CONSTA, es n e c e s a r io  q u e  d u ra n te  las tres p rim e ra s  se m a n a s  d e  t ra ta ­
m ie n to  los p a c ie n te s  re c ib a n  a d e m á s  r ispe rid on a  v ía  o ra l, c o n  e l fin  d e  m a n te n e r c o n c e n tra c io n e s  te ra p é u t ic a s  d e l 
fá rm a c o . El c a m b io  d e  la  fo rm u la c ió n  o ra l a  RISPERDAL" CONSTA d e b e  a c o m p a ñ a rs e  d e  un  se g u im ie n to  c lín ic o  
e s tre c h o  d e  los p a c ie n te s , q u e  p e rm ita  Id e n tific a r  la  dosis d e  RISPERDAL" CONSTA m á s  a p r o p ia d a  p a ra  c a d a  
p a c ie n te .  Increm ento de  la dos is : N o  d e b e  In c re m e n ta rs e  la  dosis d e  RISPERDAL' CONSTA h a s ta  q u e  n o  h a y a n  tra ns ­
cu rr id o , c o m o  m ín im o , c u a tro  se m a n a s  d e s d e  e l a jus te  an te rio r. La dosis p u e d e  a u m e n ta rs e  d e  25 m g  a  37.5  m g  o  
d e  37,5  m g  a  50 m g . D a d o  q u e  se t ra tq  d e  u n a  fo rm u la c ió n  d e  lib e ra c ió n  p ro lo n g a d a , n o  c a b e  e s p e ra r q u e  e l e fe c ­
to  d e  c a d a  a jus te  d e  dosis se p ro d u z c a  a n te s  d e  q u e  tra n s c u rra n  3 s e m a na s  d e  tra ta m ie n to .  La dos is  m á x im a  d e  
RISPERDAL" CONSTA n o  d e b e  so b re p a s a r los 50 m g  c a d a  2 se m a na s . A ndanos: La dosis re c o m e n d a d a  es la  m ism a  
q u e  e n  a d u lto s , es dec ir, 25  m g  p o r  v ía  In tra m u scu la r c a d a  d os  se m a na s. Sin e m b a rg o , y  d a d o  q u e  la  e x p e rie n c ia  
d e  uso d e  RISPERDAL' CONSTA e n  a n c ia n o s  es lim ita d a , d e b e  utilizarse c o n  p re c a u c ió n  e n  e s te  g ru p o  d e  p a c ie n te s , 
n o  s ie n d o  In d ic a d o  su uso e n  p a c ie n te s  d ia g n o s t ic a d o s  d e  d e m e n c ia  (ver C ontra ind icaciones, A dve rtenc ias  y  p recau­
c iones  especia les de em pleo). Insu fic ienc ia  hepá tica  y renal: La e f ic a c ia  y  s e g u r id a d  d e  RISPERDAL' CONSTA n o  se h a  
e s tu d ia d o  e n  p a c ie n te s  c o n  Insu fic ie nc ia  h e p á t ic a  y /o  rena l, p o r  lo  q u e  d e b e  a dm in is tra rse  c o n  p re c a u c ió n  p o r  t ra ­
ta rse  d e  u n a  fo rm u la c ió n  d e  lib e ra c ió n  p ro lo n g a d a , RISPERDAL* CONSTA só lo  d e b e r á  adm in is tra rse  a  p a c ie n te s  c o n  
Insu fic ie nc ia  re n a l o  h e p á t ic a  q u e  to le re n  dosis d e  risp e rid o n a  o ra l d e  a l m e n o s  2 m g  a l d ía . En estos p a c ie n te s , se 
re c o m ie n d a  u n a  dosis d e  RISPERDAL' CONSTA d e  25 m g  c a d a  d os  s e m a na s  q u e  d e b e rá  adm in is tra rse  c o n  p re c a u ­
c ió n . N iños: RISPERDAL* CONSTA n o  se h a  e s tu d ia d o  e n  n iños y  a d o le s c e n te s  m e n o re s  d e  18 años. Form a de  adm inis­
tración: RISPERDAL* CONSTA se d e b e  a dm in is trar, c a d a  d os  se m a na s, m e d ia n te  In y e c c ió n  in tra m u s c u la r p ro fu n d a  u ti­
liza n do  la  a g u ja  d e  s e g u r id a d  In c lu id a  e n  e l e nva se . Las In y e c c io n e s  se d e b e n  a lte rn a r  e n  a m b o s  g lú te os . RISPER­
D A L ' CONSTA n o  d e b e  adm in is tra rse  p o r  v ía  In trave no sa  (ver Instrucciones de  uso). Contraindicaciones. RISPERDAL' 
CONSTA e s tá  c o n t ra in d ic a d o  e n : • p a c ie n te s  c o n  h ip e rse n s lb illd ad  c o n o c id a  a  r ispe rid on a  o  a  c u a lq u ie ra  d e  los 
c o m p o n e n te s  d e  la  e s p e c ia lid a d , • p a c ie n te s  c o n  d e m e n c ia  (ver A dvertencias y  precauciones), •  p a c ie n te s  c o n  
e n fe rm e d a d  d e  Parkinson. Advertencias y  precauciones especiales de empleo. RISPERDAL’  CONSTA s o la m e n te  d e b e rá  
utilizarse e n  p a c ie n te s  d ia g n o s t ic a d o s  d e  e squ izo fren ia  q u e  e s té n  p re v ia m e n te  e s ta b iliza d os  c o n  risp e rid o n a  ora l. 
D e b id o  a  la  a c t iv id a d  a lfa -b lo q u e a n te  d e  rispe rid on a , se p u e d e  p ro d u c ir  h ip o te n s ió n  o r to s tá t lc a  e s p e c ia lm e n te  
d u ra n te  e l p e r ío d o  d e  In ic io  d e  a jus te  d e  la  dosis. Se d e b e  e v a lu a r  la  re la c ió n  rie s g o -b e n e fic io  d e  c o n t in u a r  e l t ra ­
ta m ie n to  c o n  RISPERDAL' CONSTA si se p ro d u c e  h ip o te n s ió n  o r to s tá t lc a  c lín ic a m e n te  re le v a n te , R isp e rid on a  se d e b e  
u tilizar c o n  c u id a d o  e n  p a c ie n te s  c o n  e n fe rm e d a d  c a rd io v a s c u la r  c o n o c id a  (p . e j„  In s u fic ie n c ia  c a rd ia c a ,  In fa rto  
d e  m io c a rd io ,  tras to rnos  d e  la  c o n d u c c ió n ,  d e s h id ra ta c ió n , h ip o v o le m ia  o  e n fe rm e d a d  c e re b ro v a s c u la r) , In c lu y e n ­
d o  las e n fe rm e d a d e s  a s o c ia d a s  a  p ro lo n g a c io n e s  d e l In te rva lo  QT. Los a n ta g o n is ta s  d e  los re c e p to re s  d e  la  d o p a -  
m ln a  p u e d e n  In d u c ir d isc ines ia  ta rd ía , q u e  se c a ra c te r iz a  p o r  m o v im ie n to s  rítm icos  Invo lun ta rios , p re d o m in a n te ­
m e n te  d e  la  le n g u a  y /o  d e  la  c a ra .  Se h a  c o m u n ic a d o  q u e  la  a p a r ic ió n  d e  s ín tom as e x tra p ira m id a le s  es un  fa c to r  
d e  riesgo d e l d esa rro llo  d e  d isc ines ia  ta rd ía . D a d o  q u e  e l p o te n c ia l d e  RISPERDAL' p a ra  in d u c ir  s ín tom as e x tra p ira m i­
d a le s  es m á s  b a jo  q u e  e l d e  los n e u ro lé p tlc o s  c lás icos , e l riesgo  d e  in d u c ir  d lsc ines la  ta rd ía  e s tá  ta m b ié n  re d u c id o  
e n  c o m p a ra c ió n  c o n  estos últim os. SI a p a re c e n  signos y  s ín tom as d e  d isc ines ia  ta rd ía , d e b e r á  c o ns id e ra rse  la  n e c e ­
s id a d  d e  s u spe nd e r e l t ra ta m ie n to  c o n  to d o s  los fá rm a c o s  a n tip s ic ó tlc o s . En los p a c ie n te s  t ra ta d o s  c o n  a n tip s ic ó ti-  
c o s  se p u e d e  p ro d u c ir  e l l la m a d o  s índ ro m e  n e u ro lé p t lc o  m a lig n o , c a ra c te r iz a d o  p o r  h lp e rte rm ia , r ig id e z  m uscu ldr, 
In e s ta b ilid a d  a u to n ó m ic a , a lte ra c ió n  d e  la  c o n c ie n c ia  y  n ive les  d e  CPK e le v a d o s . SI e s to  s u c e d e , se  d e b e n  sus­
p e n d e r  to d o s  los fá rm a c o s  a n tlp s lc ó tic o s , in c lu y e n d o  rispe rid on a , y  se e n v ia rá  u rg e n te m e n te  a l p a c ie n te  a  un  c e n ­
tro  hosp ita la r io . D e b e  re c o rd a rs e  q u e  d esp ué s  d e  la  ú ltim a  a d m in is tra c ió n  d e  RISPERDAL' CONSTA, se  d e te c ta n  c o n ­
c e n tra c io n e s  p la s m á tic a s  d e  risp e rid o n a  h a s ta  u n  m ín im o  d e  6 se m a na s . En p a c ie n te s  c o n  d e m e n c ia  tra ta d o s  c o n  
R lspe rda l" o ra l, se h a  o b s e rv a d o  un  a u m e n to  d e l riesgo  d e  ep iso d ios  Isqu é m ico s  c e re b ra le s , e n tre  los q u e  se Inc lu ­
y e n  a c c id e n te s  c e re b ro v a s c u la re s , a lg u n o s  d e  e llos d e  d e s e n la c e  m o rta l. El aná lis is  d e  seis e s tu d ios  c o n tro lo d o s  c o n  
p la c e b o  rea liza do s  en  p a c ie n te s  m a y o re s  d e  65 a ño s  d e  e d a d  d ia g n o s t ic a d o s  d e  d e m e n c ia ,  m u e s tran  u n a  in c i­
d e n c ia  d e  a c o n te c im ie n to s  a dve rso s  c e re b ro v a s c u la re s  d e  3,3% (3 3 /9 8 9 ) e n  e l g ru p o  t ra ta d o  c o n  risp e rid o n a  y  d e  
1,2% (8 /69 3 ) e n  e l g ru p o  d e  p a c ie n te s  q u e  re c ib ie ro n  p la c e b o .  Por ta n to ,  r ispe rid on a  tr ip lic a  e l r iesgo  d e  ep iso d ios  
Isquém icos  c e re b ra le s  e n  e s ta  p o b la c ió n  (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4). N o  se a p re c ia ro n  d ife re n c ia s  e s ta d ís t ic a m e n te  sig­
n if ic a tiv a s  e n  lo  q u e  re s p e c ta  a  m o r ta lid a d  p o r  c u a lq u ie r  c a u s a . D e b id o  a  las c a ra c te rís t ic a s  fa rm a c o c in é tlc a s  d e  
RISPERDAL' CONSTA, su uso e s tá  c o n t ra in d ic a d o  e n  p a c ie n te s  d ia g n o s t ic a d o s  d e  d e m e n c ia  (ver C ontra ind icaciones). 
La e x p e r ie n c ia  d e  uso d e  RISPERDAL' CONSTA e n  a n c ia n o s  es h a s ta  e l m o m e n to  lim ita d a , p o r  lo  q u e  d e b e  a d m i­
nistrarse c o n  c u id a d o  e n  e s te  g ru p o  d e  p a c ie n te s . D a d o  q u e  RISPERDAL' CONSTA n o  se  h a  e s tu d ia d o  e n  p a c ie n te s  
c o n  Insu fic ie nc ia  re n a l o  h e p á t ic a ,  RISPERDAL' CONSTA d e b e  d e  adm in is tra rse  c o n  p re c a u c ió n  e n  e s te  g ru p o  d e  
p a c ie n te s . C o m o  s u c e d e  c o n  o tros  a n tlp s lc ó tic o s , r ispe rid on a  d ism in u ye  e l u m b ra l co nvu ls ivo . Se re c o m ie n d a  te n e r 
c u id a d o  si RISPERDAL' CONSTA se a d m in is tra  a  p a c ie n te s  c o n  e p ile p s ia . C o m o  s u c e d e  c o n  o tros  a n tip s ic ó tic o s , la  
a d m in is tra c ió n  d e  RISPERDAL' CONSTA se a s o c ia  a  a u m e n to  d e  peso , p o r  lo  q u e  d e b e  da rse  c o n s e jo  d ie té t ic o  a  los 
p a c ie n te s  t ra ta d o s  c o n  e s te  fá rm a c o .  Interacción con otros medicamentos y  o tras form as de interacción. N o  se h a  e v a ­
lu a d o  d e  fo rm a  s is te m á tic a  e l riesgo  d e  u tiliza r rispe rid on a  e n  c o m b in a c ió n  c o n  o tros  fá rm a c o s . D a d o s  los e fe c to s  
p rim a rlos  d e  r ispe rid on a  e n  e l SNC, se d e b e  u tiliza r c o n  c u id a d o  e n  c o m b in a c ió n  c o n  o tros  fá rm a c o s  d e  a c c ió n  c e n ­
tra l. R ispe ridona  p u e d e  a n ta g o n lz a r  e l e fe c to  d e  le v o d o p a  y  o tros  a g o n is ta s  d e  la  d o p a m ln a . Se h a  d e m o s tra d o  
q u e  la  c a rb a m a z e p ln a  re d u c e  las c o n c e n tra c io n e s  p la s m á tic a s  d e  la  fra c c ió n  a c t iv a  d e  RISPERDAL' (r is p e rid o n a  y 
su m e ta b o llto  a c tiv o  9 -h ld rox i-risp e rid on a ). Se p u e d e n  o b s e rv a r e fe c to s  sim ilares c o n  o tros  In d u c to re s  e nz im á tico s  
h e p á t ic o s  c o m o  fe n ito ín a , r ifa m p ic ln a  y  fe n o b a rb lta l.  A l s u spe nd e r la  a d m in is tra c ió n  d e  c d rb d m a c e p in a  u  o tros 
in d u c to re s  e n z im á tic o s  h e p á tic o s , se d e b e  re e v a lu a r  la  dosis d e  r isp e rid o n a  y, si es n ece sa r io , re d u c ir la . F eno tla c lna s , 
a n tid e p re s iv o s  tr lc íc lic o s  y  a lg u n o s  b e ta b lo q u e a n te s  p u e d e n  a u m e n ta r  las c o n c e n tra c io n e s  p la s m á tic a s  d e  rlsperl- 
d o n a , p e ro  n o  las d e  la  fra c c ió n  a n t lp s lc ó tlc a  a c tiv a .  La a m ltr lp t llin a  n o  a fe c ta  a  la  fa r m a c o c in é t lc a  d e  r ispe rid on a  
o  d e  la  fra c c ió n  a n t ip s lc ó tlc a  a c tiv a .  La c lm e tíd ln a  y  ra n it id in a  a u m e n ta n  la  b lo d is p o n lb llld a d  d e  rispe rid on a . p e ro  
so lo  lig e ra m e n te  la  f ra c c ió n  a n t ip s ic ó tic a  a c tiv a ,  P a roxe tlna , a n tid e p re s iv o  q u e  In h ib e  la  ¡soenzim a 2D 6 d e l CYP450, 
a u m e n ta  la  c o n c e n t r a c ió n  p la s m á t ic a  d e  rispe rid on a  e n  un 45% y  d e  la  fra c c ió n  a n t ip s ic ó tic a  a c t iv a  e n  u n  65%. Por 
ta n to ,  c u a n d o  se in ic ia  o  In te rru m p e  un  t ra ta m ie n to  c o n c o m ita n te  c o n  p a ro x e tln a , e l m é d ic o  d e b e  d e  a ju s ta r la  
dosis d e  RISPERDAL' CONSTA. F lu o xe tin a  c o m p a r te  la  a c t iv id a d  in h ib ito r ia  d e  p a ro x e t ln a  so b re  e l ¡soenzim a 2D6, p o r 
lo  q u e  es d e  e spe ra r q u e  a fe c te  e l m e ta b o lis m o  d e  risp e rid o n a  d e  fo rm a  sim ilar. C u a n d o  se  a d m in is tra  r ispe rid on a  
c o n  o tros  fá rm a c o s  c o n  e le v a d a  u n ió n  a  p ro te ínas , n o  e x is te  d e s p la z a m ie n to  c lín ic a m e n te  re le v a n te  d e  n in g ú n  fá r ­
m a c o  d e  las p ro te ín a s  p las m á tic a s . Los a lim e n to s  n o  a fe c ta n  la  a b s o rc ió n  d e  RISPERDAL'. Se d e b e  a c o n s e ja r  a  los 
p a c ie n te s  q u e  e v ite n  la  Inges ta  d e  a lc o h o l. RISPERDAL' n o  m u e s tra  u n  e fe c to  c lín ic a m e n te  re le v a n te  e n  la  fa rm a - 
c o d n é t ic a  d e l litio  o  v a lp ro a to .  Embarazo y  lactancia. Embarazo: N o  se h a  e s ta b le c id o  la  s e g u r id a d  d e  r ispe rid on a  
p a ra  su u tiliza c ió n  d u ra n te  e l e m b a ra z o  e n  h um an os . A u n q u e  e n  a n im a le s  e x p e rim e n ta le s  risp e rid o n a  n o  d e m o s tró  
to x ic id a d  d ire c ta  e n  la  re p ro d u c c ió n , se o b s e rv a ro n  a lg u n o s  e fe c to s  in d ire c to s  m e d ia d o s  p o r  la  p ro la c t in a  y  p o r  e l 
S istem a N e rv ioso  C e n tra l (SNC). N o  se re g is tra ron  e fe c to s  te ra tó g e n o s  d e  risp e rid o n a  e n  n in g ú n  e s tu d io . Por lo  ta n to ,  
só lo  se d e b e  u tiliza r RISPERDAL' CONSTA d u ra n te  e l e m b a ra z o  si los b e n e fic io s  su pe ra n  a  los p os ib les  riesgos. 
Lactancia: En los e s tud ios  c o n  an im a les , r ispe rid on a  y  9 -h ld rox l-risp e rid on a  se e x c re ta n  e n  la  le c h e . Se h a  d e m o s tra ­
d o  q u e  r ispe rid on a  y  9 -h id rox l-risp e rid on a  ta m b ié n  se e x c re ta n  e n  la  le c h e  h u m a n a . Por lo  ta n to ,  d e b e r á  e v ita rse  la

la c ta n c ia  d u ra n te  la  a d m in is tra c ió n  d e  r ispe rid on a . E fectos sobre la capacidad para conducir y  utilizar máquinas.j 
R ispe ridona  p u e d e  In te rfe rir c o n  las a c tiv id a d e s  q u e  re q u ie re n  a le r ta  m e n ta l. Por lo  ta n to ,  se d e b e  aconse jar a b ; 
p a c ie n te s  q u e  n o  c o n d u z c a n  o  m a n e je n  m a q u in a r la  h a s ta  q u e  se  c o n o z c a  su s u s c e p t ib i lid a d  p a r tic u la r  a l produc-j 
to . Reacciones adversas. A  c o n t in u a c ió n  se  e n u m e ra n  las re a c c io n e s  a dv e rs a s  o b s e rv a d a s  c o n  rispe ridona , ordena-' 
d as  p o r  ó rg a n o  s is tem a  y  a te n d ie n d o  a  lo  s ig u ie n te  c la s if ic a c ió n  e n  fu n c ió n  d e  su f re c u e n c ia  d e  a p a ric ió n : Muy f e ; 
c u e n te  (> 1 /10 ); fre c u e n te  (>1 /100, < 1 /10 ); p o c o  fre c u e n te  (>1 /1 .000 , <1 /100); ra ra  (> 1 /10 .000, <1/1 .000); muy rcra i 
(< 1 /1 0.000), In c lu y e n d o  casos  a is lados. Trastornos h em ato lóg icos: P o c o  f re c u e n te s : d is m in u c ió n  l ig e ra  d e l recuentode i 
n e u tró filo s  y /o  tro m b o c íto s * . M u y  raros: a u m e n to  d e l re c u e n to  le u c o c ita r io .  T rastornos endocrinos: P o c o  frecuente:: ■ 
h lp e rp ro la c tln e m la  (m a n ife s ta d a  c o n  s ín tom as c o m o  g a la c to r re a  n o  p u e rp e ra l, a m e n o rre a , d is m in u c ió n  de  lo libí j 
d o ) , in to x ic a c ió n  a c u o s a *  (b ie n  d e b id o  a  p o lid ip s ia  p s ic o g é n ic a  o  b ie n  a l s ín d ro m e  d e  s e c re c ió n  in a p ro p ia d a  dele 
h o rm o n a  a n t ld lu ré tlc a  (SIADH)). T rastornos m etabó lícos y  de  la  nu tric ión : F re c u e n te : a u m e n to  d e  p eso . P oco  frecuen­
te : p é rd id a  d e  p eso . M u y  raros: h ip e rg lu c e m ia  o  e x a c e rb a c ió n  d e  u n a  d ia b e te s  m e llltu s  p re e x is te n te . Trastornos del 
s istem a nervioso: F recuen tes : d e p re s ió n , fa t ig a ,  s ín to m a s e x tra p ira m id a le s , a g ita c ió n * ,  a n s ie d a d * , ja q u e c a * ,  episo­
d ios  Isqu é m ico s  c e re b ra le s  e n  p a c ie n te s  c o n  d e m e n c ia *  (ver A dve rtenc ias  y  p recauciones especia les d e  empleo). Poco 
fre c u e n te s : nerv ios ism o, tra s to rn o s  d e l s ueño , a p a tía ,  a lte ra c ió n  d e  la  c o n c e n t r a c ió n ,  v is ión  a n o rm a l, som nolendo', 
m a re os*, a lte ra c ió n  d e  la  re g u la c ió n  d e  la  te m p e ra tu ra  c o rp o ra l* ,  Raros: d isc in es ia  ta rd ia , s índ ro m e  neuroléptlco 
m a lig n o  y  crisis. Trastornos vasculares: P o c o  fre c u e n te s : h ip o te n s ió n , h ip o te n s ió n *  (o r to s tá t lc a )  y  ta q u ic a rd ia *  (reflejo 
a  la  h ip o te n s ió n ) . T rastornos gastro in testinales: P o c o  fre c u e n te s : e s tre ñ im ie n to * , d ispe p s ia * , n áu sea s /vóm ltos * , dolor 
a b d o m in a l* .  T rastornos hepatobllla res: M u y  raros: a u m e n to  d e  los n ive les  d e  e nz im as  h e p á tic o s . T rastornos de la piel j  
el te jido  subcu táneo : P o c o  fre c u e n te s : e ru p c ió n  c u tá n e a , p ru rito , e d e m a  p e r ifé r ic o , re a c c ió n  e n  e l p u n to  d e  la  inyec­
c ió n , rinitis*, o tras  re a c c io n e s  a lé rg ic a s * , T rastornos renales y  urinarios: P o c o  fre c u e n te s : in c o n t in e n c ia  urinario’ . 
T rastornos sexua les y  del s istem a reproductivo: P o c o  fre c u e n te s : fu n c ió n  se xua l a n o rm a l, in s u fic ie n c ia  e y a c u la d o s  
Im p o te n c ia ,  p ria p ls rno *, d is fu n c ió n  o rg á s m ic a * . ("Estos efectos adversos han sido notificados con Rlsperdal" oral. Se desconoce 
la frecuencia de aparic ión con  Rlsperdal* Consta). Sobredosificación. P uesto  q u e  es m e n o s  p ro b a b le  q u e  se p ro d u z c a  una 
s o b re d o s iflc a c ió n  c o n  la  m e d ic a c ió n  p a re n te ra l q u e  c o n  la  o ra l, a  c o n t in u a c ió n  se p re s e n ta  la  In fo rm a c ió n  corres­
p o n d ie n te  a  la  fo rm u la c ió n  o ra l. Síntom as: En g e n e ra l, los signos y  s ín to m a s c o m u n ic a d o s  tra s  la  sobredosificación 
o ra l son u n a  e x a g e ra c ió n  d e  los e fe c to s  fa rm a c o ló g ic o s  c o n o c id o s  d e l fá rm a c o .  C o ns is ten  e n  s o m n o le n c ia  y seda­
c ió n , ta q u ic a r d ia  e  h ip o te n s ió n  y  s ín to m a s e x tra p lra m id a le s . Se h a n  c o m u n ic a d o  c a sos  d e  sobredos is  d e  hasta  360 
m g  d e  r is p e rid o n a  o ra l. Se h a n  c o m u n ic a d o  c a so s  raros d e  p ro lo n g a c ió n  d e l QT. En c a s o  d e  sobredosificac ión  
a g u d a ,  se d e b e  te n e r  e n  c u e n ta  la  p o s ib le  Im p lic a c ió n  d e  p o llm e d lc a c ló n . Tra tam iento : E s ta b le c e r y  m a n te n e r libres 
las v ías a é re a s  y  g a ra n t iz a r  u n a  o x ig e n a c ió n  y  v e n t ila c ió n  a d e c u a d a s .  Se d e b e  c o m e n z a r in m e d ia ta m e n te  la  moni- 
to r lz a c ió n  c a rd io v a s c u la r  y  h a y  q u e  re a liza r un  c o n tro l e le c t r o c a rd lo g rá f lc o  c o n t in u o  p a ra  d e te c ta r  pos ib les arrit­
m ias. N o  ex is te  n in g ú n  a n t íd o to  e s p e c ífic o  d e  rispe rid on a . Por lo  ta n to ,  se d e b e n  a d o p ta r  las m e d id a s  d e  soporte 
a p ro p ia d a s . La h ip o te n s ió n  y  e l c o la p s o  c ir c u la to r io  se d e b e  t ra ta r  c o n  m e d id a s  a p ro p ia d a s , c o m o  la  adm inistra­
c ió n  d e  flu id o s  In trave no so s  y /o  fá rm a c o s  s lm p a tlc o m lm é tlc o s . En c a s o  d e  s ín tom as e x tra p lra m id a le s  graves, se 
d e b e  a d m in is tra r t ra ta m ie n to  a n t lc o lln é rg lc o .  La supe rv is ión  m é d ic a  e s tre c h a  y  la  m o n lto r iz a c ló n  se d e b e n  m ante­
n e r h a s ta  q u e  e l p a c ie n te  se re c u p e re . DATOS FARMACÉUTICOS. Lista de excipientes. RISPERDAL' CONSTA. Polímero 
7525 DL JN1 p o li-(d , l lá c t id o -c o -g lic ó lid o ) . D isolvente: P o liso rba to  20, c a rm e lo s a  s ó d ic a  40  m Pas, fo s fa to  h idrogeno- 
d o  d is ó d ic o  d ih id r a ta d o ,  á c id o  c í t r ic o  a n h id ro ,  c lo ru ro  s ó d ic o ,  h id ró x id o  s ó d ic o ,  a g u a  p a r a  Inyecc ión. 
Incompatibilidades. RISPERDAL' CONSTA n o  se p u e d e  m e z c la r o  d iso lve r c o n  o tros  fá rm a c o s  o  f lu id o s  d is tin tos  a l disol­
v e n te  p ro p o rc io n a d o  p a ra  su a d m in is tra c ió n . Periodo de validez. 36 m eses a  2-8°C. D espués  d e  la  re co n s titu c ió n : Se 
h a  d e m o s tra d o  la  e s ta b ilid a d  q u ím ic a  y  fís ica  d u ra n te  24 h o ras  a  25°C. D e sde  un  p u n to  d e  v is ta  m ic ro b ío ló g ic o , el 
p ro d u c to  se  d e b e  usar In m e d ia ta m e n te .  SI n o  se h a c e , los p e r ío d o s  d e  a lm a c e n a m ie n to  re c o n s titu id o  y  las condr 
d o n e s  p re v ia s  a  su u ti liz a c ió n  son la  re s p o n s a b ilid a d  d e l u sua rio  y  n o  d e b e n  s u pe ra r las 6 h o ras  a  25°C, a  n o  ser que 
la  re c o n s titu c ió n  se h a y a  re a liz a d o  e n  c o n d ic io n e s  a s é p t ic a s  c o n tro la d a s  y  v a lid a d a s . Precauciones especiales de 
conservación. El e n v a s e  se d e b e  c o n s e rv a r e n  e l f r ig o rífic o  (2 -8°C ) y  p re se rva r d e  la  luz. N o  se d e b e  e x p o n e r a  tem­
p e ra tu ra s  supe rio res  a  25°C. Si n o  se d is p o n e  d e  re fr ig e ra c ió n , RISPERDAL' CONSTA se p u e d e  a lm a c e n a r  a  tem pe ­
ra tu ras  n o  supe rio res  a  25°C d u ra n te  7 d ías  c o m o  m á x im o  a n te s  d e  su a d m in is tra c ió n . N o  e x p o n e r e l p ro d u c to  sh 
re fr ig e ra r a  te m p e ra tu ra s  supe rio res  a  25°C. Naturaleza y  contenido del recipiente. RISPERDAL' CONSTA se a c o n d ic io ­
n a rá  e n  un  e n v a s e  c o n  la  s ig u ie n te  c o n f ig u ra c ió n : • Un v ia l q u e  c o n t ie n e  RISPERDAL' CONSTA, • U na  je r in g a  pre­
c a rg a d a  q u e  c o n t le n e  e l d is o lv e n te  p a ra  RISPERDAL" CONSTA. •  Dos a g u ja s  H ypo in t»  20G  2" TW p a ra  la  reconstitu ­
c ió n , • U na a g u ja  N e ed le -P ro , p a ra  in y e c c ió n  in tra m u s c u la r (a g u ja  d e  s e g u r id a d  20G  2" TW c o n  d ispo s itivo  d e  pro­
te c c ió n ) .  ("Sólo c o n  re c e ta "  = p ro d u c to  s a n ita r io  p a ra  su v e n ta  e xc lu s iva  c o n  fá rm a c o s  c o n  re c e ta ) .  Instrucciones de 
uso y  manipulación.

RISPERDAL' CONSTA sólo se p u e d e  s u spe nd e r e n  e l d is o lv e n te  p a ra  RISPERDAL' CONSTA p ro p o rc io n a d o  
e n  e l e n v a s e  y  se d e b e  a d m in is tra r c o n  la  a g u ja  d e  s e g u r id a d  N e e d le -P ro  20G  in c lu id a s  e n  e l m ism o.

1. S a c a r e l e n v a s e  d e  RISPERDAL' CONSTA d e l f r ig o r í fic o  y  d e ja r  q u e  se  a d a p te  a  la  te m p e ra tu r a  a m b ie n te  antes 
d e  re co ns titu ir. 2. R e tira r la  c á p s u la  d e  p lá s t ic o  c o lo r e a d o  d e l v ia l d e  RISPERDAL' CONSTA. 3. A b r ir  la  je r in g a  rom­
p ie n d o  e l se llo  d e  la  c á p s u la  b la n c a  y  q u ita r  e s ta  ú lt im a  ju n to  c o n  e l p ro te c to r  d e  c a u c h o  d e  su Interior.
4. C o n e c ta r  u n a  d e  las a g u ja s  H y p o in t*  c o n  un  m o v im ie n to  s u a v e  d e  ro ta c ió n  e n  s e n t id o  d e  las a g u ja s  d e l re lo j o 
la  c o n e x ió n  lu e r d e  la  je r in g a . 5, Tirar d e  la  fu n d a  d e  la  a g u ja  H y p o in t* . N o  g ira r. 6. In y e c ta r  to d o  e l c o n te n id o  de 
la  je r in g a  c o n  e l d is o lv e n te  e n  e l v ia l.  7. R e tira r la  je r in g a  c o n  la  a g u ja  H y p o in t ' d e l v ia l,  8. D e s e n ro s c a r la  agu ja  
H y p o in t ' d e  la  je r in g a  y  d e s h a c e rs e  d e  e lla  a d e c u a d a m e n te .  9. A n te s  d e  a g ita r  e l v ia l,  c o lo c a r  la  s e g u n d a  agu ja  
Hypoint®  c o n  u n  m o v im ie n to  d e  ro ta c ió n  s u a v e  e n  e l s e n t id o  d e  las a g u ja s  d e l re lo j, e n  la  c o n e x ió n  lu e r d e  la  je rin -1  
g a . N O  QUITAR LA FUNDA DE LA A G U JA  TO DAVIA. 10. A g ita r  e n é rg ic a m e n te  e l v ia l d u r a n te  10 s e g u n d o s  c o m o  j 
m ín im o . La  m e z c la  e s tá  c o m p le ta  c u a n d o  la  su spe ns ión  t ie n e  un  a s p e c to  u n ifo rm e , e spe so , y  d e  c o lo r  le c h o s o , y i 
to d o  e l p o lv o  se  h a  d is p e rs a d o  p o r  c o m p le to .  11. N o  g u a rd a r  e l v ia l d e s p u é s  d e  la  re c o n s t itu c ió n  p o rq u e  la  s u s - ' 
p e n s ió n  se  p u e d e  d e p o s ita r . 12. T o m a r la  je r in g a  y  t ira r  d e  la  f u n d a  d e  la  a g u ja  Hypoint® . N o  g ira r. 13. Inse rta r la 
a g u ja  H y p o in t*  e n  e l v ia l c o lo c a d o  v e r t ic a lm e n te .  14. A sp ira r le n ta m e n te  la  su spe ns ión  d e l v ia l e n  p o s ic ió n  verti­
c a l,  p e ro  lig e ra m e n te  in c lin a d o , c o m o  se  In d ic a  e n  e l d ia g ra m a  p a r a  a s e g u ra r  q u e  se in t ro d u c e  to d o  e l c o n te ­
n id o  e n  la  je r in g a . 15, R e tira r la  je r in g a  c o n  la  a g u ja  H y p o in t*  d e l v ia l. 16. D e s e n ro s c a r la  a g u ja  H y p o in t ’  d e  la  je rin ­
g a  y  d e s h a c e rs e  d e  e lld  a d e c u a d a m e n te .  P ara  u n a  a d e c u a d a  id e n t if ic a c ió n ,  ra s g a r la  e t iq u e ta  d e l v ia l p o r  la 
z o n a  p e r fo ra d a  y  p e g a r  la  p a r te  d e s p re n d id a  e n  la  je r in g a . 17. A b r ir  la  b o ls a  d e  p lá s t ic o  d e l N e e d le -P ro , h a s ta  la 
m ita d . S u je ta r la  fu n d a  u ti liz a n d o  la  b o ls a  d e  p lá s t ic o  a b ie r ta .  18. C o n e c ta r  la  c o n e x ió n  lu e r d e l N e e d le -P ro "  a  la 
je r in g a  c o n  u n  m o v im ie n to  s u a v e  d e  ro ta c ió n  e n  e l s e n t id o  d e  tas a g u je s  d e l re lo j. F ijar la  a g u ja  c o n  f irm e z a  sobre 
e l N e e d le -P ro ’  e m p u ja n d o  c o n  u n  g iro  e n  e l s e n t id o  d e  las a g u ja s  d e l re lo j. 19. P re p a ra r a l p a c ie n te  p a r a  la  Inye c­
c ió n . 20. S erá  n e c e s a r io  re a liz a r d e  n u e v o  la  su spens ión  d e  RISPERDAL" CONSTA a n te s  d e  su a d m in is tra c ió n , d a d o  : 
q u e  se  h a b rá  s e d im e n ta d o  d e s p u é s  d e  la  re c o n s t itu c ió n . A g ita r  v ig o ro s a m e n te  e l t ie m p o  n e c e s a r io  h a s ta  q u e  se 
c o n s ig a  la  n u e v a  su spens ión  d e  las m ic ro e s fe ra s . 21. S a c a r la  fu n d a  d e  la  a g u ja .  N o  g ira r  la  fu n d a , y a  q u e  la  a g u ja  
p o d r ía  so lta rse  d e l N e e d le -P ro . 22. G o lp e a r  le v e m e n te  la  je r in g a  p a r a  q u e  c u a lq u ie r  b u rb u ja  d e  a ire  s u b a  h a c ia  
la  p u n ta .  23. Q u ita r  las b u rb u ja s  d e l c ilin d ro  d e  la  je r in g a  e m p u ja n d o  e l é m b o lo  h a c ia  d e la n te  c o n  la  a g u ja  en 
p o s ic ió n  v e r t ic a l.  In y e c ta r  t o d o  e l c o n te n id o  d e  la  je r in g a  ¡n tra m u s c u la rm e n te  e n  la  n a lg a  d e l p a c ie n te . 
24. A lflS O ; P a ra  e v ita r  un  p in c h a z o  c o n  u n a  a g u ja  c o n ta m in a d a :  • n o  d e s c o n e c te  In te n c io n a d a m e n te  e l N e ed le - 
P ro, •  n o  In te n te  e n d e re z a r la  a g u ja  o  c o n e c ta r  a l N e e d le -P ro , si la  a g u ja  e s tá  d o b la d a  o  h a  s id o  d a ñ a d a ,  • no 
m a n ip u le  e r ró n e a m e n te  e l d is p o s it iv o  d e  p ro te c c ió n  d e  Id d g u ja  d e  m o d o  q u e  é s ta  p u d ie ra  so b resa lir p o r  su 
fu n d a  d e  p ro te c c ió n .  25. U na  v e z  c o m p le ta d o  e l p ro c e d im ie n to ,  c o lo c a r  la  a g u ja  e n  su fu n d a  u ti liz a n d o  u n a  té c ­
n ic a  c o n  u n a  s o la  m a n o . R e a liza r e s ta  m a n io b ra  c o n  u n a  m a n o  h a c ie n d o  u n a  p re s ión  SUAVE d e  la  tu n d a  c o n tra  
u n a  s u p e rf ic ie  p la n a . A l p re s io n a r so b re  la  fu n d a , la  a g u ja  se  c o n e c ta  a  e lla  f irm e m e n te ,  26. C o n f irm a r  visual­
m e n te  q u e  la  a g u ja  e s tá  c o m p le ta m e n te  c o n e c ta d a  a  su fu n d a  p ro te c to r a .  27. D e s e c h a r d e  fo r m a  a p ro p ia d a  
in m e d ia ta m e n te .  TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. JANSSEN-CILAG, S.A. P ase o  d e  Las D o ce  
Estrellas, 5-7. 28042 M a d rid . NÚMEROfS) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. RISPERDAL* CONSTA 25 mg, 
p o lv o  y  d is o lv e n te  p o r a  suspens ión  in y e c ta b le :  65.213. RISPERDAL* CO NSTA 37,5  m g , p o lv o  y  d is o lv e n te  p a ra  sus­
p e n s ió n  in y e c ta b le :  65.215 . RISPERDAL' CONSTA 50 m g , p o lv o  y  d is o lv e n te  p a r a  su spe ns ión  in y e c ta b le :  65.214. 
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓNIRENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. 11 d e  fe b re ro  2003. CONDICIONES DE 
PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN: C o n  re c e ta  m é d ic a ,  a p o r ta c ió n  re d u c id a .  PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 
25  m g , p o lv o  y  d is o lv e n te  p a r a  suspens ión  in y e c ta b le :  146,14 € . 37,5  m g , p o lv o  y  d is o lv e n te  p a r a  suspens ión  inyec ­
ta b le :  175,51 € . 50  m g , p o lv o  y  d is o lv e n te  p o r a  su spe ns ión  In y e c ta b le :  204 ,90  í .  FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 
Ju lio  2004.
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