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Si desea recibir periédicamente la edicion espafola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos
requeridos y envielos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid.

Fax: 91 749 95 Q7

E-mail: saned@medynet.com

Los datos recogidos en este formulario seran tratados e incorporados a un fichero electrénico propiedad
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto
al servicio, informaciones de carécter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi
como otros servicios considerados de interés para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del
servicio. Este fichero seré transmitido a las compaiiias del grupo vy utilizado por ellas para los mismos fines
indicados anteriormente. Firmando o enviando electrénicamente el presente documento, usted dara su
consentimiento explicito e inequivoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicién, dirigiéndose por escrito a MEDI-
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 1% 28020 Madrid.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. DIAFORIN 1 mg comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos. DlAFORINSmgcompnmndos 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.
DIAFORIN 1 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 1 mg. DIAFORIN 3 mg com) oorémm_‘c contiene Risperidona (D.O.E.) 3 mg. DIAFORIN 6 mg
comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 6 mg. Para excipientes, ver seccion 5.1. 3. ORMA FARMAC Comprimidos: 1 mg: oblongos, ranurados y de color
blanco. 3 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color blanco. 6 mg: cilindricos, | ngeramentebnoomexosydeoolorblaxmlDATOSCUN(%S 1 Indicaciones N
esta indicado en el tratamiento de las psicosis esquizofrénicas agudas y cronicas, asoomomoﬁasomﬂamespscétcasmbsmabsbss«ﬂmxasposmvosaalesoofm , delirios,
trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. DtAFORthamblén
alivia los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la esquizofrenia. ORIN es también efectivo en el mantenimiento de la mejoria clinica
durante la terapia de continuacion en los pacientes que muestran una respuesta terapéutica inicial. DIAFORIN esta indicado en pacientes diagnosticados de demencia para el tratamiento
sintomatico de los cuadros psicéticos y episodios de agresividad severos que no responden a medidas no f: icas y para los que se hayan descartado otras etiologias (ver secciones
4.2, 4.4 y 4.8). DIAFORIN esta también indicado como »cacsénoonoomutantedelosestabﬂzadoresdelestado anumomeltratammtodeepsodnosmaniaoosasocxadosatrastanos
bipolares. 4.2. Posologia y forma de administracién. Aigunas de las pautas posologicas que se relacionan a continuacion no son posibles de alcanzar con esta forma farmacéutica.
4.2.a. Esquizofrenia: mblodudo antipsicéticos. Cuando DIAFORINvaareemplazaraotros antipsicéticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista médico,
interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia con DIAFORIN. También, y si es adecuado desde el punto de vista médico, cuando se trate de interrumpir
mvatamnemooonanupscmmsdepotsepuedemoarlataapcaoonDlAFORIN reemplazando la siguiente i . Se debe evaluar periodi e la necesidad de continuar
con la medicacion antiparkinsoniana que ya existia. Adultos: DIAFORIN se puede administrar una vez al dia o veces al dia. La dosis inicial de ORINdebedeserdeng/d(a La dosis
puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse inalterada o individualizarse si fuera necesario. La mayoria de los pacientes resultaran beneficiados con
dosis diarias entre 4 mgy 6 mg. Sin embargo, en algunos pacientes puede ser adecuado el uso de una pauta de ajuste mas lenta y de una dosis inicial y de mantenimiento menor. Las dosis
por encima de 10 mg/dia, no han demostrado ser més eficaces que las dosis méas bajas y pueden ser causa de sintomas extrapiramidales. Dado que no se ha evaluado la seguridad para
dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben utilizar dosis por encima de este nivel. Si adicionalmente se requiere un efecto sedante puede administrarse DIAFORIN con una benzodlaoepma
Ancianos(excepto para pacientes con demencia). Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 2 veces al
dia, hasta 1-2 mg, dos veces al dia. DlAFORINesbentoleradoenestegE rupo de pacientes. Ninos: Se carece de experiencia en nifos menores de 15 afos. Enfermedad renal o tica. Se
recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 0,5 mg, dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, dos veces al dia hasta 1-2 mg, dos veces al dia.
DIAFORINdebeusarseomwecauc:énmestegnmodepaoenteshastameseposeamésemmenaa 4.2.b. Cu.dmpdcoueocyophodloodom:gmmm

con demencia. Se recomienda una dosis inicial de 0,25 mg, dos veces al dia. Esta dosis se puede ajustar, si fuera necesario, de forma individualizada lante incrementos de 0,25 mg, dos
veoesalth.endasanerms Para la mayoria de los pacientes la dosis 6ptima es de 0,5 mg, dos veces al dia (se puede considerar el régimen de una vez al dia). En casos excepcionales,
la dosis se aumentar hasta 1 mg dos veces al dia, aunqwdosssupermesa1mgaldaaumamanlaunadencadeefectosextrapn Dadoqwmpamentescondemencxael
uso de IN aumenta el riesgo de episodios isquémicos cerebrales, duraoéndd&ammmtodebedesabméswnapo&ﬂasagwbsneoesdadesrﬂvduabs cada paciente. Se
recomienda, por tanto, que la necesidad de tratamiento con DIAFORIN en pacientes con demencia la establezcan médico: nmtadoseneldnagnéstioo evaluac:ény imiento de
émetmdeoaummdeﬂ&ﬂosevaﬂmhpanmmademmumdmtomcadavsnamédca(verseooones44y4 ). 4.2.c. Tratamiento concomitante i:

a trastorno bipolar. Se recomienda una dosis inicial de 2 mg una vez al dia. Esta dosis puede ajustarse individuaimente enncrementosdehastang/diaoonunafrecuenoanoswenor
a dias alternos. La mayor parte de los pacientes se dedosasoonnrenddasemreZmeg/diaA.a.Coere.domDlAFORINestaoontrandcadompacientesconoormda
hipersensibilidad a risperidona o a cualquiera de los componentes de la especialidad. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Debido a la actividad a-bloqueadora de
DIAFORIN, pueden aparecer episodios de hipotension ortostética, especiaimente duranteel penodonmoaldea,ustede la dosis. DIAFORIN debe usarse con precaucion en pacientes con
enfermedades cardiovasculares (p.ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, alteraciones de la conduccion, deshidratacion, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular) siguiendo estrictamente
Iasreoomendwonesdea;ustegradualdetadoss(verseooén42) Si aparecen cuadros de hipotension debe de valorarse una reduccion de la dosis. Los farmacos con propiedades antagonistas
del receptor de la dopamina pueden dar lugar a la aparicion de discinesia tardia, la cual se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, fundamentalmente de la lengua y/o cara. Se ha
comunicado la aparicion de sintomas extrapiramidales como posible factor de riesgo en el desarrolio de la discinesia tardia. Dado que el potencial de DIAFORIN para inducir sintomas extrapiramidales
esmésba;omeeldelosneuroléptnoosclasoos el riesgo de inducir discinesia tardia se reduce en comparacion con estos Gltimos. Scapareoensngnosysnmornasdedusqnesalardla.deberé
considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmacos antipsicéticos. Si aparecen s:g( Nos O sintomas sugerentes de sindrome neuroléptico maligno tales como hipertermia, rigidez
muscular, inestabilidad autonémica, aﬂeraaonesdelaoormencaayam)entodelosnwelesdelc debera suspenderse el tratamiento de todos los farmacos antipsicoticos, incluido Diaforin y
seenvnarawge'nememealpaaenteamomtrohospﬁalano médico debe sopesar el riesgo-beneficio gesmbaDlAFORlNapaaentesoonerﬁermedaddePaﬁonson ya que puede
wmwdmmmedeombssmmdehmfmmdadder caso de pacientes geriatricos, pacientes con insuficiencia renal o hepatica o

pacientes con sereoommdasegu:rlapautaposobg-camdncadaenelpunto42 En pacientes con demencia, DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquémicos 1
entre los que se i accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El andlisis de seis estudios roladosoonplaoeboreallzadosenpwemesmayoresdeGSahos
de edad diagnosti Mmmmlmwmwmanmmmmdess%(m)md con risperidona y de 1,2 % (8/693) en el
gmpodepaaentesqa.xerec'b'ermplaoeboPmtamonspaw\amdmaanesgodeepsodossquamoosoerebrabsenestapwaubn -30l095%1374)Noseaprac1arond|ferenaas
estadisticament esgnnﬁcatwasmloquerespectaamoﬁaldadporcualqunercausa Debido a ello, el tratamiento sintomético con risperidona en pacientes con demencia debe de reservarse
para los cuadros psicéticos o de agresividad severos, la duracion del tratamiento debera limitarse al tiempo més corto posible las necesidades individuales de cada paciente y Unicamente
debera ini si estos sintomas no responden a medidas no i se han descartado otras causas. Se de realizar una vigilancia alin mas estrecha a pacientes

administrarse 4
meswmmm.&tmmm.meams cuidadores de que, ante cualquier signo o sintoma sugerente de un episodio isquémico
cerebral, como debilidad o entumecimiento repentino de cara, brazos o piernas, yproblenmsdaihabYaovnsuales lo notifiquen inmediatamente a su médico, debiéndose de interrumpir el
tratamiento. Dado que los neurolépticos clésicos disminuyen el umbral convulsivo, se recomienda prudencia cuando se administre DIAFORIN a pacientes epilépticos. Debe aconsejarse a los

pacientes que se abstengan de realizar comidas excesivas, dado que el tratamiento con DIAFORIN puede asociarse a un aumento de peso. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
de insuficiencia de lactasa de (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcion de glucosa o ctosa no deben tomar este medicamento.
4.5. Interaccién con otros med y otras formas de interaccién. No se ha evaluado de forma sistemética los riesgos de utilizar DIAFORIN en combinacién con otros farmacos.

Dados los efectos basicos mmNmamcdwemmmammwmmmwmmmmmmm Se ha demostrado que la carbamazepina
disminuye los niveles plasméticos de la fraccion antipsicética activa de IN (risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-risperidona). Se hmobsevadoefectossmlarasomotrosmmaas
de los enzimas hepaticos como fenitoina, rifampicina y fenobarbital. En caso de interrupcion del tratamiento con carbamazepina u otros inductores enzimaticos hepéticos puede ser
disminuir la dosis de DIAFORIN. Fenotiazinas, ant%praswos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de nspendona no dela fraoc:én
antipsicética activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinética de ri o de la fraccion antipsicética activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la blOdlSDOﬂl de risperidona, y
ligeramente la de la fraccion antipsicética activa. Paroxetina, antldeprescvoquelrhbeeltsoermmaZDGdelC 450, aumenta la concentracion plasmatica de nspendonaenmtts%z.delade
la fraccion antipsicotica activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o interrumpe un tratamiento concomitante con paroxetlna' el médico debe de ajustar la dosis de DIAFORIN. Fluoxetina
comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D, por lo que es de esperar que afecte el metabolismo de risperidona de forma similar. Cuando DIAFORIN se administra
conjuntamente con otros farmacos de fuerte union a proteinas plasmaticas no se produce un desplazamiento clinicamente significativo de ninguno de los farmacos de las mismas. DIAFORIN
i elefectodela% como de otros agonistas de la dopamina. DIAFORIN no muestra un efecto clinicamente relevanteenlafannaoocméwadelmoovalproato Los
IN. Se debe de alospacnerﬂesqueevnmlangestadealootﬂ 4.6.Embaruoylact-ldl.EmbarazoNoseha la seguridad
de DIAFORIN durante el embarazo en humanos. Aunque, en an de experimentacion, risperidona no ha mostrado toxicidad directa sobre la funcién reproductora, se han observado ciertos
efectosmdractosmedadosporprolachnamelSstmNemosoCemm Nosehadetectadomngmefectoteratogémooenmgmestuoo No obstante, solo debe usarse DIAFORIN, durante
elembarazoo.xandolosbeneﬁoos;ustlﬁqumlosnesgos Lactancia:Se desconoce si DIAFORIN se excreta por la leche humana. En estudios en animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se
excretan por la leche. Consecuentemente, no se administrara DIAFORIN a muijeres durante el periodo de lactacion. 4.7. Efectos sobre la capacidad de oonduclf y utilizar maquinaria.
DIAFORINp\adenmgdmromaqueﬂasacthadesquerequteranalenamal por lo que se debe aconsejarse a los pacientes que no conduzcan mmanqenmaqmpeﬁgrosaoreahoen
actividades que requieran un estado de alerta constante hasta conocer su susceptibiidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. Basandose en una experiencia clinica muy amplia
que incluye tratamiento de larga duracién, DIAFORIN es generalmente bien tolerado. A continuacion se listan los efectos adversos observados asociados con el uso de DIAFORIN: Trastornos
hematoldgicos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Disminucién ligera del recuento de neutrofilos y/o trombocnos Trastornos endocrinos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento
dosis: e de las concentraciones plasmatlcas de prolactina (por lo cual pueden manifestarse galact inecomastia, alteraciones del ciclo menstrual y amenorreas) intoxicacion
acuosa debido a polidipsia psicogénica o bien al sindrome de secrecion inapropiada de la hormona antndlur ica (SIADH)). Trastornos metabdlicos y de la nutricién: Poco frecuentes
=11 000 < 1/100): Aumento de peso. Muy raros (<1/10.000): hiperglucemia o exacerbacion de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del Sistema Nervioso: Frecuentes (> 1/100,
< 1/10): Insomnio, agitacién, ansiedad, jaqueca, episodios isquémicos cerebrales en pacientes con demencia (ver apartado 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco
freouemes(z1/1 .000, < 1/100): Somnolencia, fatiga, vision borrosa, mareos, falta de concentracion, sintomas extrapiramidales (temblores, rigidez, hipersalivacion, bradicinesia, acatisia, distonia
aguda; estos sintomas son dependientes de la dosis y suelen revertir al disminuir la dosis y/o al administrar, en caso de ser necesario, medicacion antiparkinsoniana), discinesia tardia, sindrome
neuroléptico maligno, alteracion de la ulaotbndelatemperamoorporal convulsiones. Trastornos vasculares: Pooofrecuentes(z 1/1.000, < 1/100): Hipotension gonostauca)ytaqucardla
grreﬂqa ala Nth). ° mpenensm precauciones). Trastornos gastrocmesnnales Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Estrefiimiento, dispepsia, né itos, dolor abdominal
Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento de los niveles de enzimas ticos. Trastomosdelaplelyeltqndosmnéneo Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100):
Edemarash reaocnonesalérgacas Trastomosrer\alesyunnanos Poco frecuentes (> 1/1. <1/100zl inencia urinaria. Trastornossexualesydeisastemareproductrvo Poco
frecuentes(z 1/1 .000, < 1/100): Pnapusmo disfuncion de la ereccion, de d:{aculaconyorgasmlca 4.9. . Sintomas. En general, los sintomas comunicados son aquellos
resultantes de una exageractén los efectos farmacolégicos conoc producto incluyendo mareos, sedacion, taquncardna hipotension y sintomas extrapiramidales. Se ha comunicado
sobredosnﬁcactbnporencumadeSGOmg Losdatosdequesed-sponensuguerenunamplnomar?en seguridad. En caso de sobredosificacion, se han comunicado, con poca frecuencia,
casos de prolongacién del QT. En caso de sobredosificacion aguda debe tenerse en cuenta la posible mplncacuén de polimedicacion. Tratamiento. Deben mantenerse libres las vias
respiratorias y asegurar una ventilacion y oxigenacion adecuadas. Debe considerarse la posibilidad de lavado gastrico (tras intubacion si el paciente esta inconsciente) y administracion del
carbén activo conjuntamente con un laxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizacién cardiaca, la cual incluird monitorizacion electrocardiografica continua con el fin de detectar
posibles arritmias. No existen antidotos especificos para DIAFORIN. Consecuentemente, deberén instituirse las medidas de soporte adecuadas. La hipotensién y el colapso respiratorio
deberan tratarse con medidas adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpaticomiméticos. En caso de presentarse sintomas extrapirami raves, se administrara
una medicacién anticolinérgica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision médica hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relacién de
excipientes. Comprimidos de 1, 3 y 6 mg: almidén de maiz, celulosa microcristalina, estearato magnesio, silice anhidra coloidal, lauril sulfato sédico, lactosa monohidrato. 5.2.
Incompatibilidades. En estudios’ de oompatnb«l»dad realizados con refrescos de cola se ha detectado una disminucion insignificante en el contenido de risperidona, por lo que la mezcla
omestewoderafresoospmda aceptable. 5.3. Periodo de validez: 2 arios, 5.4, Precauciones especiales de conservacion. No se precisan condiciones de conservacion.
menmmsemmmumadewcmmmFORlN1mmhm:seMm envases de 20, 60 6 500
BT s UTon °""3"‘°°s R INTERNACIONAL, Su. Gran Vs Ganos il 04 08055 Garcsiona: 7. FEC { PRIMERA
U‘I’ORIZAS!&EIRLA A CION DE C MERC.&‘LIZACI N. FERREH INTERNACIONAL, S.A. Gran Via Carlos lll, 94. 08028-Barcelona- 7. FECHA DE LA PRIMERA
Mayo 2005. 8. PRESENTACIONES

.V.P. (IVA 4). 1 mg 20 comprimidos: oonzwmdosaa24€3 20
comprimidos: 33,16 €; 3m96000mpnm'dos 97,40 €; 6mgaOoompnmidos 97,40 €; 6mgSOoompn(m|dos 174,38 €; 9. FECHADELARE\WI‘I%%ND L OOctubre
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La experiencia transmite confianza

Deprax ...60

COMPRIMIDOS

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