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DISPOSICiÓN W .

BUENOSAIRES,
15 SET. 2016

Médica; y

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007066-16-7 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TjcnOIOgía

I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIAROA S.A.,
I

solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e infdrmación

I
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada RIATUL 0,25

I

mg - 0,5 mg - 1 mg - 2 mg - 3 mg - 4 mg - 6 mg / RISPERIDONA,
.' ,

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RISPERIDONA 0,25 mg - 0,5 mJ - 1 mg

- 2 mg - 3 mg - 4 mg - 6 mg; RIATUL FLASH 1 mg -12 mg /
I

RISPERIDONA, COMPRIMIDOS DE DISOLUCION ORAL, RISPERIDONA 1

mg - 2 mg; RIATUL / RISPERIDONA, SOt:UCION ORAL, RISPERiDONA 1

mg; aprobada por Certificado NO50.851":~-" . I

Que los proyectos presentados se encuadran dentr6 de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13. '
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DISPQSIGIÓN N° 1 O 3 1 3

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondienteJ a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los término1s de la

Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidol en la

Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Decreto

2015.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Dicie~bre de

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos e información para el

, paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada RIATUL

0,25 mg - 0,5 mg - 1 mg - 2 mg - 3 mg - 4 mg - 6 mg /

RISPERIDONA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RISPERIDONA 0,25 mg -

0,5 mg - 1 mg - 2 mg - 3 mg - 4 mg - 6 mg; RIATUL FLASH J mg - 2
I
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mg / RISPERIDONA, COMPRIMIDOS DE DISOLUCION ORAL,

RISPERIDONA 1 mg - 2 mg; RIATUL / RISPERIDONA, SOLUCIOINORAL,

RISPERIDONA 1 mg; aprobada por Certificado NO 50.851 Y DiSbosición

NO6890/10, propiedad de la firma BALIARDA S.A., cuyos textos constan

de fojas 344 a 406, para los prospectos y de fojas 407 a 427, para la

información para el paciente.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autrrizante

ANMAT NO6890/10 los prospectos autorizados por las fojas 344 a 364 y
I
I

la información para el paciente autorizada por las fojas 407 a 413, de las

aprobadas en el artículo 1°, los que integrarán el Anexo de la prelente.
I

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autoriza1ión de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la ¿resente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 50.851 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
,

ARTICULO 40. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los prospectos e información para el
,

paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

3
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Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cl!Jmplido,

archívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-007066-16-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs
- t O 3 1 ~

4

Dr. ROBERTO llil¡;m
Subadmlnlstrador Nacional

¿.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional

Medicamentos, Alimentos y

de la Administración Naciomal de

Tecnología Médica (ANMAT), ~utorizó

mediante Disposición NO.":. "1' O"3 "1' 3' los efectos de su anetado en

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO 50.851 Y de

acuerdo a lo solicitado por la firma BALIARDA S.A., del producto ihscriPto

. en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: I

Nombre comercial/Genérico/s: RIATUL 0,25 mg - 0,5 mg - 1 Img - 2
1

mg - 3 mg - 4 mg - 6 mg / RISPERIDONA, COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, RISPERIDONA 0,25 mg - 0,5 mg - 1 mg - 2 mg - 3 mg

- 4 mg - 6

COMPRIMIDOS

mg; RIATUL FLASH 1 mg - 2 mg / RISPERJIDONA,
I,

DE DISOLUCION ORAL, RISPERIDONA 1 mg - 2 mg;

RIATUL / RISPERIDONA, SOLUCION ORAL, RISPERIDONA 1mg.-

.Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6890/10 .

. Tramitado por expediente N° 1-47-0000-008397-11-8.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICAC:ION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos e Anexo de Disposición Prospectos de1s. 344 a
información para el N° 4068/16 406, corresponde
paciente. desglosar de ft 344 a

364. Informaciór para el
paciente de fs. 407 a
427, co~responde
desglosar de fs. 407 a
413.- I

5
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
I

Autorización antes mencionado, I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

I
a la firma BALIARDA S,A" Titular del Certificado de Autorización NO

50.851 '" 1,God'd d. 8""0' Alce<,, lo, dil4.SEI,d2A1fi" d'.I .

Expediente NO1-0047-0000-007066-16-7

DISPOSICIÓN NO

Jfs - f O 3 1 3 /_~I

/ , t1~L.é Dr.R~BERTOL~~~
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Comprimidos recubiertos

Comprimidos de disolución oral

Solución oral

Proyecto de Prospecto

RIATUL 0,25 rng / 0,5 rng / 1 rng / 2 rng / 3 rng / 4 rng / 6 rng

RIA TUL FLASH 1 rng / 2 rng
I

RIATUL

RISPERIDONA

• • 10

Excipientes: Ludipress; talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol

Industria Argentina

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de RJA TUL 0,25 mg contiene:

Risheridona 0,25 mg

:,Expendio bajo receta archivada
;e !

I

Joo,
povidorta, propilenglicol, dióxido de titanio y laca de azul brillante, C.S.p. l comprimido.

Cada comprimido recubierto ranurado de RIA TUL 0,5 mg contiene:

Risperidona 0,50 mg , '
, . I

Excipientes: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,

povidona, propilenglicol, dióxido de titanio y laca amarillo de quinolina, C.S.p. l comprimido.

Cada comprimido recubierto ranurado de RJATUL 1 mg contiene:

Risperidona 1,00 mg

Excipientes: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,

povidorta, propilenglicol, dióxido de titanio y laca amarillo de quinolina, laca amarillo ocasd c.s.p.

comprimido.

Cada comprimido recubierto ranurado de RIATUL 2 mg contiene:

Risperidona 2,00 mg

Excipientes: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,

povidona, propilenglicol, dióxido de titanio y laca amarillo de quinolina, laca azul brillantd c.s.p. 1

comprimido.

Cada comprimido recubierto de RIA TUL 3 mg contiene:

Risperidona 3,00 mg

Excipientes: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,

povidona, propilenglicol y dióxido de titanio, C.S.p. l comprimido.

Cada comprimido recubierto de RIATUL 4 mg contiene:

Risperidona 4,00 mg

Excipieptes: Laurilsulfato de sodio, Ludipress, dióxido de silicio coloidal, Ac-Di-Sol, talco, est¡earato de

magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, povidona, propilenglicol y dióxido de titanio,

lac~ amarillo de quinolina y laca azul brillante, C.S.p. I comprimido.

Cada comprimido recubierto de RJATUL 6 mg contiene:

Risperidona 6,00mg

Dr. Mar SS(.""
CO-DIReTO E leo

Matr¡ ~. ¡¿tia



Excipientes: Ludipress, estearato de magnesio,
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polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona y laca amarillo de quinolina, c.s.p. I comprimido.

Cada mi de RIATUL solución oral contiene:

Risperidona 1,0 mg

Excipientes: Ácido tartárico, acido benzoico, hidróxido de sodio lO % yagua destilada, c.s.p. I mL

Cada comprimido de disolución oral de RJATUL FLASH 1mg contiene:

1,0 mgRisperidona
I

Excipientes: Cel1actose 80, aspartamo, esencia de menta, almidón glicolato de sodio y L-Leucina, C.s.p.

Icomprimido.

Cada comprimido de disolución oral de RJATUL FLASH 2 mg contiene:

Risperidona 2,Omg

Excipientes: Cellactose 80, aspartamo, esencia de menta, almidón glicolato de sodio, L-Leucina y Oxido de

Hierro Rojo, c.s.p. Icomprimido.

ACCIÓN TERAPÉUTICA:

Aritipsicótico. (Código ATC: N05AX08)

INDICACIONES:

Tratamiento de la esquizofrenia (OSM-IV) en adultos y adolescentes de 13 a 17 años.

Tratamiento de la manía bipolar (OSM-IV): ,

Monoterapia : tratamient~ de los episodios maníacos agudos o mixtos asociados al Trastornd Bipolar I

en adultos. I
Terapia adjunta: tratamiento de los episodios maníacos agudos o mixtos asociados al Trastorno BÍpolar

! I en adultos como terapia adjunta con litio o valproato. I
Tratamiento de la irritabilidad asociada con el trastorno autista (OSM-IV) en niños y adolescentes de 5

a 17 años. I
CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA i
Risperidona es un nuevo agente antipsicótico perteneciente a la clase de los derivados bencisoxazólicos.

La actividad antipsicótica de Risperidona es debida a la combinación del antagonismo de los ~ecePtores
I

dopaminérgicos tipo 2 (02) Yserotoninérgicos tipo 2 (5HT,). I
El antagonismo de otros receptores distintos del D, y 5HT, puede explIcar alguno de los otros efectos de

Risperidona. Risperidona es un antagonista selectivo monoaminérgico con alta afinidad por los ¡receptores

serotoninérgicos 5HT2, dopaminérgicos O2, adrenérgicos al Y al e histaminérgicos H1. R;isperidona

antagoniza otros receptores, pero con menor potencia. Posee baja a moderada afinidad por los Ireceptores

5HT,,, 5HTlD, 5HT'A Ydébil afinidad por los receptores D, y el sitio sigma sensible a haloperidol, y no tiene

afinidad por losreceptores muscarÍnicos o adrenérgicos P, y p,. I
El perfil farrnacodinámico de la risperidona difiere de los neurolépticos clásicos dado que manifiesta una

menor capacidad para disminuir la actividad motora e inducir la catalepsia en animales.

ALEJANDRO SARAFOGLU

-----=-------:,Apoderado Dr. Maree G. ..•.•"l
("(l-DIRECT R T C,",CO

íViau;wk. Ñ" i' ú':: 1
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En la clínica, la Risperidona disminuye los sintomas positivos y negativos de la psicosis esquizofrénica, con " ,.,~
I
I

raros casos de efectos adversos extrapiramidales.

FARMACOCINÉTICA:
I

La risperidona es bien absorbida, según lo demuestra un estudio con dosis orales únicas de I mg,de

14C-risperidona solución en tres voluntarios hombres sanos.

Con los comprimidos de disolución oral se verifica una rápida disolución del comprimido en contacto con la

saliva al ser colocado sobre la lengua. Estudios farmacocinéticos mostraron que los compri~idos de

disolución oral sonbioequivalentes a los comprimidos recubiertos. I
I

El total de radioactividad eliminada luego de una semana fue del 85 %, incluyendo un 70 % en Jrina y un

15% el1heces.

Risperidona es extensamente metabolizada en el higado a un metabolito principal, la 9-hidroxi-risperidona,

que es la especie circulante predominante, y presentaría actividad equivalente a risperidona con res~ecto a la

unión a receptores y a algunos efectos en animales (una segunda via de metabolización les la N-

dealquilación). En consecuencia, el efecto clinico de la droga resulta probablemente de la acción cbmbinada
I

de risperidona y 9-hidroxi-risperidona. La concentración plasmática de risperidona, 9-hidroxi-risp,ridona y
. I

risperi<;lona+ 9-hidroxi-risperidona son proporcionales a la dosis en el rango de I a 16 mg diarios (0,5 a

8 mg dos veces al dial. La biodisponibilidad oral relativa de risperidona en los comprimidos con }elación a
I

la solución fue del 94 %. La biodisponibilidad absoluta de risperidona fue del 70 % (CV ~ 2] %). La

ingesta simultánea de alimentos no afecta ni la velocidad ni el grado de absorción de risperidona. Luego de

la administración oral, la C""" promedio de risperidona se alcanza aproximadamente en el lap o de I a

2 horas y la de la 9-hidroxi-risperidona a las 3 horas en los metabolizadores rápidos, y a las 17 hiras de la

toma en los metabolizadores lentos. . I
La enzima que cataliza la hidroxilación de la risperidona a 9-hidroxi-risperidona es el citocromo P450 2D6

(desbrisoquina hidroxilasa), la enzima responsable del metabolismo de muchos neuJolépticos,

antidepresivos, antiarritmicos y otras drogas. El citocromo P450 2D6 está sujeto a polimorfismd genético. . . I
(alrededor de 6-8 % de los caucásicos y un muy pequeño porcentaje de los asiáticos no tienen o tienen una

I
baja actividad y son metabolizadores lentos). Los metabolizadores rápidos convierten a la ri'speridona

rápidamente en 9-hidroxi-risperidona, mientras que en los metabolizadores lentos el metabolismo ¡es mucho

más lento. Los metabolizadores rápidos, en consecuencia, tienen concentraciones más bajas de risperidona y

más al;as de 9-hidroxi-risperidona que los metabolizadores lentos. En los metabolizadores ráPidoJ las vidas

medias aparentes de risperidona y de 9-hidroxi-risperidona son de 3 horas y de 21 horas respecti~amente y

en los'metabolizadores lentos de 20 horas y 30 horas respectivamente. I
La concentración de risperidona en el estado estacionario se alcanza al primer dia de tratamiero en los

metabolizadores rápidos mientras que en los metabolizadores lentos se alcanzaría al quinto día de
I

tratamiento. El estado estacionario de la 9-hidroxi-risperidona se alcanza al 5° o 6° día en los

metabblizadores rápidos.

"

ALEJANDRO SARAFOGLU
.~

Apoderado
~

Dr. Mar Ta55'.'"''
n~D1RECTOTECI~(:O

Moir;;,;.,m. ji l¿ó¿1



observado diferencias.

I, @~
____________ ~._t~'1_0_3~ASÁ(t3il)~

I Y",' -.,-:",,>ti
Dado que risperidona y la 9-hidroxi-risperidona son aproximadamente equivalentes en cuanto a eficacia, se '!.!..-?Y
considera pertinente la suma de sus concentraciones. La farmacocinética de la suma de ambas droJas, luego

de la administración de una dosis única o múltiple, fue similar en los metabolizadores ráPidosl y en los

lentos, con una vida media de eliminación promedio de 20 horas. En la evaluación comparativa de los

porcentajes de reacciones adversas en estudios abiertos en metabolizadores rápidos y lentos, ~o se han,
I,

La unión a proteínas plasmáticas de risperidona fue de alrededor el 90 % Yse incrementó con el alimento de

la concentración de glicoproteína ácida al' La unión a proteínas de la 9-hídroxi-risperidona fue del 77 %.
I

No se produce desplazamiento de los sitios de unión plasmática entre la droga madre y los metabolilos.

Las concentraciones plasmáticas de risperidona muestran una relación con la dosis, dentro del intervalo

terapéutico. El volumen de distribución es de 1-2 l/kg.

El 70 % de la dosis se elimina por orina y el 14 % por las heces, una semana después de su administración.

La risperídona, junto con la 9-hidroxi-risperidona, representan el 35-45 % de la dosis eliminada ¡lar orina.

Los demás componentes son metabolitos inactivos.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal; en pacientes con enfermedades renales moderadas o severas, el c1earance de la suma de

risperidona y de su metabolito activo diminuyó un 60 % comparado con voluntarios jóvenes sanos. I
Insuficiencia hepática: mientras la farmacocinética de la risperidona en pacientes con enfermedad hepática

fue comparable a la de voluntarios sanos jóvenes, la fracción libre promedio de risperidona en ~Iasma se

incrementó alrededor de un 35 % debido a la disminución de la concentración de albúmína y de

glicoproteína ácida al' ¡

Ancianos: el clearance renal de risperidona y 9-hidroxi-risperidona disminuyó y las vida~ medias

aumentaron en voluntarios sanos ancianos en comparación con voluntarías jóvenes. I
Pediatria: la farmacocinética de risperidona y 9-hidroxi-risperidona en niños fue similar que en adultos

después de la corrección en la diferencia de peso corporal. I
POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN:

- Tratamiento de la esquizofrenia (DSM-IV)

Adultos:

Dosis inicial habitual: risperidona puede ser administrada en regímenes de 1 Ó 2 administraciones diarias.
I

Comenzar el tratamiento con 2 mg por día. La dosis puede incrementarse de I a 2 mg por día, en intervalos

no menores a 24 horas. A partir de ese momento, la dosis puede mantenerse sin cambios, o aj~starseen

forma individual en caso de ser necesario. La mayoría de los pacientes se benefician con dosis didrias entre,
4 Y 8 mg. Sin embargo, algunos pacientes mejoran con las dosis más bajas.

Algunos pacientes pueden requerir una fase de titulación más lenta así como una dosis inibal y de

mantenimiento menores. l
La eficacia antipsicótica fue demostrada en el rango de dosis de 4 a 16 mg/día en estudios clí icos, sin

embargo, el máximo efecto fue observado generalmente en un rango de dosis de 4 a 8 mg/día.

AL¡;'IANDRO SARAfOGLU
- -~

Apoderado



IDosis superiores a 6 mg/dia para el régimen de dos administraciones diarias, no demostraron

eficaces que dosis inferiores, y se han asociado con síntomas extrapirarnidales y otras reacciones adversas,

por lo tanto no son generalmente recomendadas.

La seguridad de risperidona con dosis superiores a 16 mgldía no ha sido evaluada en estudios clí1iicos, por

lo que no debe excederse esta dosis límite. 1

Terapia de mantenimiento: aunque no existe evidencia acerca de la duración del tratamiento con

risperidona, la eficacia de risperidona (2 mg a 8 mgl dia) para retrasar las recaídas fue demostrlda en un

estudio controlado en pacientes esquizofrénicos. Los pacientes enrolados, que habian pe~anecido
!

clínicamente estables con una medicación antipsicótica por al menos 4 semanas, fueron seguidps por un
I

periodo de 1-2 años de tratamiento con risperidona u otro tratamiento activo comparador. El tiempo

transcurrido hasta la recidiva en pacientes tratados con risperidona fue significativamente más larko que en

los tratados con otro tratamiento activo. Se recomienda que los pacientes que responden al tratalniento lo
I

continúen con la menor dosis necesaria para mantener la remisión. Los pacientes deben ser periódicamente

reevaluados (por ej. cada 3 meses) para determinar la necesidad de continuar con un trata~iento de

mantenimiento a la dosis recomendada.

Adolescentes de 13 a 17años:

La dosis inicial recomendada es 0,5 mg una vez al día, la cual puede ser administrada por la maña!!a o por la

noche. En función de la respuesta del paciente, la dosis podrá titularse a razón de 0,5 ó I mg;día y en

int~rvalos no menores a 24 horas. La dosis máxima recomendada es 3 mgldia. I .
La eficacia fue demostrada en el rango de dosis de I a 6 mgldía en estudios clínicos; sin embargo, dosis

superiores a 3 rng/día, no mostraron beneficios adicionales y se asociaron con una mayor inCi~enCia de

reacciones adversas. Dosis superiores a 6 mgldía no han sido evaluadas en estudios clínicos. I
Pacientes que experimenten somnolencia pueden beneficiarse con la administración de la dosis diaria en dos

;e::;;a de mantenimiento: la eficacia a largo plazo en el tratamiento de la esquizofrenia en adolJcentes, es
I

decir, por más de 8 semanas, no ha sido evaluada sistemáticamente. En consecuencia, el médico que elija

prescribir risperidona por periodos prolongados deberá reevaluar la utilidad de la droga a largo blazo para

cada paciente en particular.' I
Reinicio del tratamiento en pacientes que discontinuaron previamente: aunque no existen tlatos que

orienten específicamente el reinicio del tratamiento, se recomienda seguir el régimen de, titulaci~n inicial,

después de un intervalo sin tratamiento con risperidona.

Cambio de otro antipsicótico a risperidona: no se ha recolectado sistemáticamente información específica

acerca del cambio de otro antipsicótico a risperidona, o de la administración concomitante.

- Tratamiento de la manía bipolar (DSM-IV)

Adultos:
01

Risperidona debe administrarse en un régimen de una toma diaria. Se recomienda iniciar el tratamiento con

una dosis de 2 - 3 mg I día.

A[J;,IANDRO SARAFOGLU

~
Apoderado



. I _

.. 1O3j:SAC~~
I 'X! Jf ~-'I~r.:,,.

Cuando sea necesario ajustar la dosis, se recomienda realizar pequeños incrementos / disminuCiones de ~~

I mg/día, a intervalos no inferiores a 24 hs. En ensayos clínicos controlados de corta duración (3Isemanas)

la eficacia anti-manía de risperidona fue demostrada en el rango de dosis de 1 - 6 mg / día. Dosis Superiores

no han sido estudiadas.

La eficacia de risperidona en combinación con litio o valproato fue establecida en un estudio placebo-
. I

controlado de 3 semanas de duración en pacientes con Trastorno Bipolar I (según DSM IV~ quienes

presentaban en ese momento un episodio maníaco agudo o mixto con o sin rasgos psicóticos.,

Niños y adolescentes de 10 a 17años:

La dosis inicial recomendada es 0,5 mg una vez al día, la cual puede ser administrada por la mañana o por la

noche. En función de 'a respuesta del paciente, la dosis podrá titularse a razón de 0,5 ó 1 mJ/día y en

intervalos no menores a 24 horas. La dosis recomendada es de 1 a 2,5 mg/día. l
La eficacia fue demostrada en el rango de dosis de 0,5 a 6 mg/día en estudios clinicos; sin emba go, dosis

I
superiores a 2,5 mg/dia, no mostraron beneficios adicionales y se asociaron con una mayor incidencia de

reacciones adversas. Dosis superiores a 6 mg/día no han sido evaluadas en estudios cHnicos. I
~::ntesdqueexperImenten sombnolencia puededn benefil,ciarse con laadm

d

ilnistración de 1:dosis dIta en

d

dO,s

1erapra e mantemmIento: 81 len es acepta o que a contmuaClOn e tratamJento larmaco OglCO e a
I

mania más allá de la respuesta aguda es deseable tanto para el mantenimiento de la respuesta initial, como

para la prevención de nuevos episodios maníacos, no se dispone de datos que respalden bl uso de

risperidona en tratamientos prolongados. La eficacia del tratamiento a largo plazo de riSperidOn1' es decir,

por más de 3 semanas, en el episodio agudo, y en la profilaxis de la manía, no ha sido sistemáticamente
I

evaluada en estudios clinicos controlados. Por lo tanto, el médico que decida extender el tratamiento con

risperidona, deberá reevaluar periódicamente la relación riesgo/beneficio de la droga para cada naciente en

particular.

- Tratamiento de la irritabilidad asociada con el trastorno autista (DSM-IV):

Niños y adolescentes de 5 a 17 años:

La dosis de risperidona deberá individualizarse de acuerdo con la respuesta y tolerancia del pdciente. La

dosis diaria puede administrarse en una ó dos tomas diarias. I
La dosis inicial recomendada es 0,25 mg/día en pacientes con peso corporal < 20 kg Y 0,5 rg/dia en

pacientes con peso corporal :>:20 kg. Luego de 4 días de tratamiento, la dosis podrá incrementarse a

0,5 mg/día en pacientes con peso corporal < 20 kg y I mg/día en pacientes con peso corporal ~ 20 kg. Si

luego de por lo menos dos semanas de tratamiento la respuesta clinica es insuficiente, la dhsis podrá

titularse en incrementos de 0,25 mg/día en pacientes con peso corporal < 20 kg y de 0,5 mg/día eJ pacientes
I

con peso corporal:>: 20 kg. El rango de dosis efectiva es de 0,5 mg a 3 mg por día. No hay datos disponibles

sobre las dosis en pacientes con peso corporal menor a 15 kg. I
Una vez que se logró y mantuvo una respuesta clínica adecuada, podrá considerarse una disminución

gradual de la dosis para alcanzar el equilibrio óptimo entre la eficacia y la seguridad. Los m~dicos que
!

ALEJANDRO SARAFOGLU
- ~

Apoderado



ApodeH!dó

. I ~.~

@ ('~'
_______________________________ ~~~ASA \ ~;~_5Q~~
decidan prescribir risperidona por períodos prolongados, deberán reevalua~ ;:ri~ic~fne~e IJ relació~" !.' •/P
riesgo-beneficio a largo plazo para cada paciente en particular. I,
PaCientes que experimenten somnolencia pueden beneficiarse con la administración de la dosis diaria en dos

tomas, o en una toma a la hora de dormir, o reduciendo la dosis.

Posología en poblaciones especiales:

Pacientes ancianos o debilitados, pacientes con insuficiencia hepática severa o renal severa, y pacientes con

predisposición a hipotensión o en quienes la hipotensión puede ser riesgosa: la dosis inicial recombndada es

de 0,5 mg dos veces al día. El aumento de la dosis en estos pacientes debe realizarse con incre~entos no
I

mayores a 0,5 mg dos veces al dia. La titulación de la dosis a dosis superiores a 1,5 mg dos veces al día debe

l. . 1 .. d I Irea Izarse a mterva os mmlffiOS e semana. :

El :producto es bien tolerado por las personas de edad avanzada

Los pacientes con predisposición a la hipotensión o en quienes dich~ reacción sea riesgosa requieren

precaución durante la titulación y un cuidadoso monitoreo (Véase PRECAUCIONES).

Si se considera apropiada la administración de risperidona una vez al día en pacientes ahcianos o

debilitados, se recomienda que la titulación se realice utilizando un régimen de 2 administracioJes diarias

durante 2-3 días hasta alcanzar la dosis efectiva. A partir de entonces puede realizarse el ca~bio a un

régimen de una administración diaria. I
Enfermedad renal y hepática leve a moderada: hasta no disponer de mayor experiencia clínica, conviene

I
administrar con prudencia en este grupo de pacientes, pudiendo ser necesaria una reducción de la dosis.

Modo de administración

- RIATUL (solución oral):

1) El frasco contiene una tapa a prueba de niños. Para abrirlo.proceder de la siguiente manera:

Empujar hacia abajo la tapa a rosca y girarla al mismo tiempo en sentido contrario a las agujas del

reloj.

Retirar la tapa.

2) Introducir la pipeta dosificadora en el frasco. Sujetar la pipeta dosificadora y aspirar la solución

tirando del émbolo lentamente hasta la marca correspondiente ai volumen que se desee adlninistrar.

3) Retirar la pipeta dosificadora del frasco y vaciar el contenido de la misma en una bebida no

alcohólica (excepto té), deslizando el émbolo hacia abajo.

4) Cerrar el frasco y enjuagar la pipeta dosificadora con agua luego de cada uso.

, RIATUL (solución oral) contiene 1 mg de risperidona / mI.

La pipeta dosificadora provista en el envase de Riatul está graduada en mililitros, con arcas de

calibración cada 0,05 mi, y un volumen máximo de 3 m!.

RIATUL FLASH:

- Abrir el blister inmediatamente antes de su administración.

- Sacar el comprimido de disolución oral del blister con las manos secas, y colocarlo inmediatamente en la

lengua. Una vez fuera del blister el comprimido no puede volver a guardarse I

ALEJANDRO SARAFOGLU

~



partir ni masticar el comprimido.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a risperidona, paliperidona o a cualquiera de los componentes del producto.

Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo reacciones anafilácticas y angioedema han sido observadas en

pacientes tratados con risperidona.

Riatul Flash: por contener aspartamo el producto se encuentra contraindicado en fenilcetonúricos.

ADVERTENCIAS:

Incremento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis relacionada a demencia: los res~ltadosde

17 ,estudios clínicos placebo controlados, de 10 semanas de duración, en pacientes ancianos c01 psicosis

relacionada a demencia, revelaron un aumento del riesgo de muerte de aproximadamente 1,6 al, 1veces en

el grupo tratado con drogas antipsicóticas atipicas, en comparación con el grupo que recibió placebo. En un

estudio clínico controlado de 10 semanas de duración, la incidencia de muerte fue de alrededor del 4,5 % en

los pacientes que recibieron un tratamiento activo y de 2,6 % en el grupo placebo. Aunque las causas de
!

muerte fueron variadas, en su mayoría estuvieron asociadas a eventos cardiovasculares (insuficiencia

cardíaca, muerte súbita) o infecciones (neumonia). I
En estudios clínicos controlados, en pacientes de edad avanzada con demencia, el tratamiento combinado de

risperidona con furosemida se asoció con una mayor incidencia de mortalidad (7,3%) comparako con el

tratamiento de risperidona sola (3, I%) o furosemida sola (4,1 %). I
1

No se ha encontrado ningún mecanismo fisiopatológico que explique este hallazgo. Independientemente del

tratamiento, la deshidratación fue un factor de riesgo general de mortalidad. I
Risperidona no está aprobada para el tratamiento de los pacientes con psicosis relacionada a demencia.

. I

Reacciones adversas cerebrovasculares: En pacientes ancianos (edad promedio: 85 años, rango 73-97 años)

tratados con Risperidona por psicosis relacionada con demencia se han reportado reacciones! adversas

cerebrovasculares, incluyendo accidente cerebrovascular isquémico y ataque isquémico transitorio, con una

incidencia significativamente mayor que en pacientes tratados con placebo. I
Síndrome neuroléptico maligno (SNM): En asociación con el uso de antipsicóticos se han reP10rtado un

complejo de sintomas potencialmente fatales conocido como el síndrome neuroléptico maligno. Las

manifestaciones clínicas del SNM son hiperpirexia, rigidez muscular, alteración del estado Imental y

evidencia de inestabilidad autonómica (presión sanguinea y pulso irregulares, taquicardia, di~foresis, y

disritmia cardiaca). Signos adicionales pueden incluir elevación de la creatinfosfoquinasa, mioglobinuria

(rabdomiólisis), y falla renal aguda. I
El tratamiento de SNM incluye: 1) discontinuación inmediata de los antipsicóticos y de otras drogas no

esenciales para el tratamiento concomitante; 2) tratamiento sintomático intensivo y monitoreo JédiCO; 3)

tratamiento de. cualquier otro problema médico serio concomitante para el que se cuente con tJatamiento,~;
específico.

,
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Si el paciente requiere tratamiento antipsicótico luego de haberse recuperado de este síndrome, es necesari~Jf ~,,'\

realizar una evaluación estri~ta de la conveniencia de la reintroducción del tratamiento, la que se rlfectuará

bajo control médico riguroso, debido a que se han reportado recurrencias de SNM.

Disquinesia tardia: En pacientes tratados con drogas antipsicóticas se puede desarrollar un sínrrome de

movimientos diskinéticos involuntarios, potencialmente irreversibles. Aunque la prevalencia dellsíndrome

parece mayor en pacientes ancianos, es imposible predecir, en el inicio del tratamiento antipsicótico, en que

pacientes es más probable este síndrome. I .
El riesgo de desarrollar disquinesia tardía y la probabilidad de que esta se convierta en irrevfrsible se

incrementa con la duración del tratamiento y el aumento de la dosis total acumulada de ¡la droga

antipsicótica. Sin embargo, el síndrome puede desarrollarse, aunque con mucha menos frecuencia, después

de breves periodos de tratamiento a bajas dosis. . I
No se conoce tratamiento para los casos establecidos de disquinesia tardía, aunque el síndrome puede.

reducirse, parcial o totalmente, con la discontinuación del antipsicótico. I
Los antipsícóticos por sí mismos, pueden suprimir o atenuar los signos y síntomas de este síndrome y por lo

tanto enmascarar el proceso subyacente. I
La risperidona posee un potencial menor que los neurolépticos clásicos para inducir I síntomas

extrapiramidales, es por ello que debería tener un menor riesgo de inducir disquinesia tardía en cofuparacíón

con los neurolépticos clásicos.

El tratamiento crónico con antipsicóticos debe reservarse para los pacientes con evolución crónica y

respuesta positiva a estos medicamentos y para los cuales no exista un tratamiento alternativo con eficacia

similar y menor riesgo. 1

En pacientes que requieran tratamiento crónico con risperidona, se debe buscar la menor dosis y lk duración
I

más corta de tratamiento que produzca una respuesta clínicamente satisfactoria. La necesidad de continuar el

tratamiento debe ser reevaluada periódicamente. I
Si aparecen signos o síntomas de disquinesia tardía en pacientes tratados con Risperidona, debe considerarse

la discontinuación de la droga; sin embargo, en algunos pacientes puede ser necesario c~ntinuar el

tratamiento con Risperidona a pesar de la presencia del síndrome.

Potencial de efectos proarrítmicos:

En muy raras ocasiones, se ha notificado prolongación del intervalo QT. Al igual que con otros

antipsicóticos, se debe tener precaución cuando se prescriba risperidona a pacientes con ertfennedad,
cardiovascular conocida, antecedentes familiares de prolongación del intervalo QT, bradicardia, o

alteraciones de los electrolitos (hipopotasemia, hipomagnesemia), ya que puede aumentar ell riesgo de

efectos arritmogénicos, y con el uso concomitante de medicamentos que prolonguen el intervalo QT.

Cambios metabólicos: :

Hiperglucemia y diabetes mellitus: En pacientes tratados con antipsicóticos atípicos, incluyendo

risperidona, se ha reportado hiperglucemia y, en algunos casos, cetoacidosis, coma hiperosmolar 1muerte.



I

, '. 1 O ~ li!s .~)~
. Estudios epidemiológicos sugieren un incremento de la incidencia de hiperglucemia en pacientel tratad(t"J':-~>l'\';""~'!"

con antipsicáticos atípicos. En consecuencia, los pacientes diabéticos tratados con antipsicóticos heben ser
I

regularmente monitoreados en busca de fallas en el control de la glucemia. En pacientes con ~iesgo de

desarrollar diabetes mellitus (ej. obesidad, antecedentes familiares) se deberá controlar la glubemia en

ayunas antes del tratamiento y periódicamente durante el mismo. Todos los pacientes de~erán ser

monitoreados en busca de síntomas de hiperglucemia (ej. polidipsia, poliuria, polifagia, y debilidact:~.Ante la

aparición de dichos síntomas deberá controlarse la glucemia en ayunas. I
En algunos casos, la hiperglucemia se resuelve con la discontinuación del tratamiento; sin embargÓ, algunos

pacientes pueden requerir además un tratamiento hipoglucemiante. I
En estudios controlados y no controlados a largo plazo, risperidona se asoció con un cambio en los niveles

promedio de glucosa de +2.8 mgldL a la semana 24 y de +4.1 mgldL a la semana 48. '

Dislipidemia: Se han observado alteraciones indeseables en los niveles lipídicos en pacientes tralados con

antipsicóticos atípicos. Los datos agrupados de 7 estudios controlados con placebo con una duración de 3 a

8 semanas en sujetos con esquizofrenia o trastorno bipolar tratados con antipsicóticos atípicos, maltraTan un
I

aumento en el nivel de colesterol en 4,3% y 6,3 % de los pacientes tratados con dosis de I a 8 mgldía y de

8 a 16 mg/día respetivamente, en comparación con el grupo placebo (2,7% de los pacientes). Lds mismos

estudios también mostraron un aumento en el nivel de triglicéridos en 2,7% Y 2,5 % de los Ipacientes

tratados con dosis de I a 8 mgldía y de 8 a 16 mgldía respetivamente, en comparación con el gruJ:1oplacebo

PRECAUCIONES:
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discontinuación del mismo ante los primeros signos de una disminución del recuento leucocitart sin otra "" ~,,"\

causa aparente. :

En: p~cientes con neutropenia se recomienda el monitoreo en busca de fiebre o signos de infedción y el

tratamiento inmediato ante la aparición de dichos signos o síntomas. Se recomienda la discontinJacióil del

tratamiento en pacientes con neutropenia severa (recuento de neutrófilos absoluto < 1000 I +m3
) y el

m~nitoreo del recuento leucocitario hasta su recuperación. ¡
Hipotensión ortostótica: risperidona puede inducir hipotensión ortostática asociada a mareos, taquicardia, y

en algunos pacientes, síncope, especialmente durante el período de titulación de la dosis, problblemente

debido a sus propiedades antagonistas a-adrenérgicas. Se ha reportado síncope en el 0,2 % de 10s1pacientes

tratados con risperidona en los estudios de fase 2-3. El riesgo de hipotensión ortostática y sincopelpuede ser

minimizado limitando la dosis inicial a un total de 2 mg (en una sola administración o I mg dos veces al día)

en adultos con función hepática y renal normales y 0,5 mg dos veces al día en ancianos y pacIentes con

insuficiencia hepática o renal (Véase POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN). :

Si ocurre hipotensión se debe considerar una reducción de la dosis. Risperidona debe ser administrada con
I

precaución en pacientes con enfermedad cardiovascular couocida (antecedentes de infarto del miocardio o

isquemia, falla cardíaca o anormalidades en la conducción), enfermedades cerebrovasculares, y ebndiciones
I

qqe puedan predisponer a una hipotensión, por ej. deshidratación e hipovolemia. I
Síndrome del Iris Flácido Intraoperatorio: El Síndrome de Iris Flácido Intraoperatorio (lFIS, Intraoperative

Floppy Iris Syndrome) ha sido observado durante cirugías de cataratas y de glaucoma en pacientbs tratados

con antagonistas alfal, debido a esto, el oftalmólogo debe estar preparado para modificar Ila técnica

quirúrgica. No se han establecido los beneficios de suspender el tratamiento con alfal bloqueantes

previamente a la cirugía de cataratas. No se recomienda iniciar el tratamiento con risperidona eJ pacientes

con cirugía de cataratas o de glaucoma programada. I
Convulsiones: durante los estudios premarketing, se-observaron convulsiones en el 0,3 % de laS pacientes

tratados con risperidona, dos casos en asociación con hiponatremia. l
El producto debe ser usado con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones.

Disfagia: se ha reportado dismotilidad esofágica y aspiración en asociación con el uso de antipsi óticos. La

neumonía por aspiración es una causa común de morbilidad y mortalidad en pacientes con dJmencia de

Alzheimer avanzada. Risperidona y otras drogas antipsicóticas deben ser usadas cuidadosamehte ante el

riesgo de neumonía por aspiración. . . .. .1
Hiperprolactmemza: como otras drogas que antagomzan los receptores de dopamma D2, Tlspentlona eleva

los niveles de prolactina y la elevación persiste durante la administración crónica. ¡
La hiperprolactinemia, independientemente de la etiología, puede suprimir GnRH hipotalámica, resultando

en una secreción de gonadotropina pituitaria disminuida, lo cual puede inhibir la función repro. uctiva por

disminución de la esteroidogénesis en pacientes de ambos sexos.
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En pacientes tratados con compuestos que eleven la prolactina se reportó galactorrea, aienorrea,

ginecomastia e impotencia. Una hiperprolactinemia de larga data asociada a hipogonadismo puedd conducir

a una disminución de la densidad ósea en individuos de ambos sexos. 1
Experimentos en cultivos de tejidos indican que aproximadamente 1/3 de los cánceres de ama son

prolactino-dependientes in vitro, un factor de potencial importancia si se considera la prescriPcióh de estas

drogas en pacientes con cáncer de mama previamente detectado. Como es común con compubstos que

indrementan la liberación de prolactina, en estudios de carcinogenicidad en ratones y ratas con qUdtiaPinase

han observado neoplasias de glándula mamaria y de células de los islotes pancreáticos (adenodarcinoma

mamario, adenomas pancreáticos y pituitarios). No se ha demostrado la asociación entre la admihistración
I

cninica de esta clase de drogas y la carcinogénesis en humanos, pero la évidencia disponible es demasiado

limitada para arribar a una conclusión. . I
Efectos sobre la capacidad de conducir u operar maquinaria: se ha reportado somnolencia en asociación

. I
con el tratamiento con risperidona. Esta reacción adversa es dosis dependiente, y en un estudio utilizando un

checkJist para detectar reacciones adversas, el 41 % de los pacientes tratados con altas dosis de rJsperidona
. . I

(16 mg/día) reportaron somnolencia en comparación con el 16 % del grupo placebo. Dado que risperidona

tiene el potencial de disminuir la capacidad psicomotora, los pacientes deberán abstenerse re operar

maquinarias peligrosas, o conducir automóviles, hasta que conozcan su susceptibilidad personal al fármaco.
I

Efecto antiemético: la risperidona tiene efecto antiemético en animales, este efecto también puede ocurrir en

humanos, y puede enmascarar signos y síntomas de sobredosis con ciertas drogas o de obstrucción intestinal,

síndrome de Reye, y tumor cerebral.

Regul(lción de la temperatura corporal: se ha atribuido a agentes antipsicóticos la aparición.de tr tomos en

la regulación de la temperatura corporal. Con el uso de risperidona se han reportado hipJrtermia e

hipotermia. Se recomienda precaución cuando se prescribe risperidona a pacientes expuestbs a altas

temperaturas. 1

Phapismo: se han reportado raros casos de priapismo. Si bien no se ha establecido la relación bausal con

risperidona, dado que otras drogas con efectos bloqueantes a-adrenérgicos pueden inducir prJpismo, es

posible que risperidona pueda compartir esta capacidad. En caso de priapismo severo puede requerirse

intervención quirúrgica.
,

Uso en pacientes con enfermedades concomitantes: se recomienda precaución cuando se administra

risperidona a pacientes con enfermedades o condiciones que puedan afectar el metabolismo o Id respuesta
hemodinámica. I
En pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina < 30 mI/min) se observa un ihcremento,

en las concentraciones plasmáticas de risperidona y 9-hidroxi-risperidona; en pacientes con inluficiencia

hepática severa se ha encontrado un .aumento en la fracciÓn libre de Risperidona. En ambok casos se

requiere el empleo de una dosis inicial menor (Véase POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACIÓN).

AIJUs~ y dependencia: la rispe.ridona no ha sido estudiada sistemáticamente en animales o h¿manos en

cuanto a su potencial de abuso, dependencia física y tolerancia. Los estudios clínicos no bvidencian
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tendencia alguna a comportamientos abusivos, no obstante la experiencia es demasiado limitada pkra hace;:" !' •,~:fI
predicciones. En consecuencia, se deberá evaluar la historia de abuso de drogas de los pacientes, Uebiendo

los mismos ser observados cuidadosamente en busca de signos de abuso, mal uso o toleJancia de

risperidona.

Reacciones adversas neurológicas en pacientes con enfermedad de Parkinson o demencia con cuerpos de

Lewy:. Los pacientes con enfermedad de Parkinson o demencia con cuerpos de Lewy presentan uha mayor

sensibilidad a los antipsicóticos. Las manifestaciones de esta mayor sensibilidad incluyen: cbnfusión,

embotamiento, inestabilidad postural con caídas frecuentes, síntomas extrapiramidales y caradterísticas

clinicas consistentes con el Síndrome Neuroléptico Maligno. !
Embarazo: No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Neonatos exbuestos a

antipsicóticos, incluyendo risperidona, durante el tercer trimestre de embarazo están en riesgo de presentar

síntomas extrapiramidales y/o abstinencia después del parto. Se han reportado en esos neonatos casos de:

agitación, hipertonía, hipotonía, temblor, somnolencia, distress respiratorio y trastorno en la ali1entación.

La gravedad de estas complicaciones fue variada, en algunos casos los síntomas fueron autolimitados

mientras que en otros, los neonatos necesitaron internación en terapia intensiva y hOSPi¡\alización

prolongada. Hubo un reporte de agenesia del cuerpo calloso en un niño que fue expuesto a risperidona en el

útero. Se desconoce la relación causal con risperidona. I
En estudios embrio-fetales en ratas y conejos con dosis de 0.4-6 veces la dosis en humanos, no se observó

aumento en la incidencia de malformaciones. En estudios periposnatales en ratas con todas la! dosis se

observó un aumento en la mortalidad de las crías. Se observó transferencia placentaría en las crías be ratas.
I

Risperidona debe ser usado durante el embarazo solamente si el potencial beneficio para la madre justi fica

el potencial riesgo para el feto. I
Lactancia: Risperidona y 9-hidroxi-risperidona están presentes en la leche materna humana. En

consecuencia se desaconseja su empleo en madres que amamantan, Si el médico considera neceslrio el uso
! .

Empleo pediátrico: no se ha establecido la seguridad y eficacia del empleo de risperidona en pacientes

< 13 años con esquizofrenia, pacientes < 10 años con trastorno bipolar y pacientes < 5 años con trastorno

autista. I
_Disquinesia tardía: en estudios clínicos con niños y adolescentes, se reportó disquinesia tardía en el 0,1 %

d~los pacientes tratados con risperi~ona, la cual se resolvió con la discontinuación del tratamientd.

- Aum~nto de peso: en un estudio de extensión abierto a largo plazo en adolescentes con esqUijofrenia se

reporto aumento de peso en el 14% de los pacIentes tratados con nspendona. Luego de 8 meses de

:::::i:::~t:~ ::::n~:i:::se:i:~:s ::s:ra:::i::lo~ue de 9 kg. La mayor parte de dicho inc ¡emento se

En estudios abiertos a largo plazo en pacientes con trastorno autista u otros trastornos psiquiátricos, se

observó un incremento promedio de 7,5 kg luego de 12 meses de tratamiento con risperidona, kuperior al

aumento de peso normal esperado (de aproximadamente 3 a 3,5 kg por año). La mayor partb de dicho

=
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incremento se observó dentro de los primeros 6 meses de tratamiento. En un estudio placebo controlado de '. ,?2.1.~:
d d . . .- dI' d' . d . l. d I~J,,•. ,< f7semanas e uraClOn en nmos y a o escentes con epi so lOS mamacos agu os o mixtos aSOCIaos a ... .

Trastorno Bipolar 1,los aumentos promedios fueron superiores en los grupos tratados con risperidoha que en

el grupo placebo y no fueron dosis dependientes. I
En consecuencia, en pacientes pediátricos tratados con risperidona se deberá evaluar el aument'? de peso

corporal en comparación con el esperado de acuerdo con el desarrollo normal. I
-Hiperglucemia: datos combinados de estudios controlados con placebo de 3 a 6 semanas el niños y

adolescentes con esquizofrenia (13-17 años), trastorno bipolar (10-17 años) o trastorno autista (G-S años),
I

mostraton un aumento en los niveles de glucosa en el 0.8% de los pacientes tratados con dosis de O,Sa 6

mg/día, mientras que en el grupo placebo ningún paciente presentó aumento en los niveles de gluclsa.
I

En estudios abiertos controlados y no controlados a largo plazo en pediatría, risperidona se asoc~ó con un

cambio en los niveles promedio de glucosa en ayuno de +S,2 mg/dL a la semana 24. . I
-Dislipidemia: datos agrupados de estudios controlados con placebo de 3 a 6 semanas en niños y

adolescentes con esquizofrenia (13-17 años), trastorno bipolar (10-17 años) o trastorno autista (b-s años),

mostraron un aumento en el nivel de colesterol, LOL, HOL y triglicéridos en e13,8 %, 0%, 10% ~ 7,1 % de
,

los pacientes respectivamente, con dosis entre O,Sy 6 mg/día en comparación con el grupo placebd( 2,4 %, °
%, °% YI,S % de los pacientes, respectivamente). I
En estudios controlados y no controlados a largo plazo en pediatría, risperidona se asoció con un cambio en

los niveles promedio de:(a) colesterol en ayuno de +2,1 mgldL a la semana 24, (b) LOL en ayuho de -0,2

mg/dL' a la semana 24; (e) HOL en ayuno de +0,4 mgldL a la semana 24 (d) triglicéridos en ayuJo de +6,8

mg/dL a la semana 24. . I
- Somnolencia: en estudios clínicos en niños, la reacción adversa más frecuente reportada fue sopmolencia

de intensidad leve o moderada. Dicho secundarismo se observó con mayor frecuencia al riCiO del

::::~:::S:I::~:a~~i:::~o~:~~e:~~;;n;:~~~n:: :;~::It:;;:~~;~~~ficiarse con un cal bio en el

- Hiperprolactinemia, desarrollo y maduración sexual: se ha demostrado que risperidona eleva ~osniveles

de prolactina en pacientes pediátrieos, adolescente~ y adultos (Véase PRECAUCIONES). I
En estudios doble ciego, placebo controlados, de hasta 8 semanas de duración en niños y adolescentes (de S

I
a 17 años) con trastornoautista, se observó un incremento de los niveles de prolactina en el 4~ % de los

pacientes tratados con risperidona y en el 2 % de los pacientes que recibieron placebo. Asilnismo, en
I

estudios clínicos placebo controlados en niños y adolescentes (de lOa 17 años) con trastorno bipolar o en

adolescentes (de 13 a 17 años) con esquizofrenia, se observó un incremento de los niveles de prflactina en

el 82-87 % de los pacientes tratados con risperidona y en el 3-7 % de los pacientes que recibieron placebo.

Los incrementos fueron dosis-dependientes y superiores en mujeres que en varones'. Asimismo I se reportó

galactorrea y ginecomastia, en el 0,8 % Y 2,3 % de los pacientes tratados con risperidona. ~o se han

evaluado completamente los efectos a largo plazo de risperidona sobre el desarrollo y la maduraci~n sexual.
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Empleo en pacientes ancianos: en general, se recomienda una menor dosis inicial en paci~ntes lnCia o'i¡" //, ,f

I ~
dada la disminución en el clearance, así como la mayor incidencia de función hepática, renal oi cardíaca

disminuida y de enfermedades concomitantes, y/o la mayor frecuencia de tratamientos concomitlntes con

otras drogas. Los pacientes ancianos exhiben una mayor tendencia a hipotensión ortostática; eJte riesgo

puede ser minimizado con la limitación de la dosis inicial a 0,5 mg dos veces al día Seguidk de una

cuidadosa titulación. I
En los pacientes ancianos, dado que es más probable una disminución de la función renal, se rebomienda

precaución durante la selección de la dosis, pudiendo ser útil el monitoreo de la función renil (Véase
!

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACIÓN).

Interacciones medicamentosas:

La interacción de Risperidona con otras drogas no ha sido sistemáticamente evaluada.

Drogas que actúan sobre el SNC / Alcohol: el uso concomitante debe realizarse con precaución.

Levodopa y otros agonistas dopaminérgicos: risperidona puede antagonizar el efecto de levodopa ~ de otros

agonistas dopaminérgicos. I
Carbamazepina: la carbamazepina disminuye la concentración plasmática de la fracción antipsicótica activa

!

de risperidona (risperidona + 9-hidroxi-risperidona) en aprox. 50%. Efectos similares pueden observarse con

otros inductores de las enzimas hepáticas (fenitoína, rifampicina, fenobarbital). Luego de la inte1uPción de

la carbamazepina, o de otras drogas inductoras de enzimas hepáticas, se deberá reevaluar la posologia de

"d . . Id" Inspen orra,y SI es necesano, se a re UClra. .'

Agentes Hipotensores: debido al potencial de inducir hipotensión, risperidona puede aumentar lbs efectos

hipo tensores de otros fármacos con este potencial. I .
Clozapina: la administración crónica de clozapina con risperidona puede disminuir el clearance de

Risperidona. I
Drogas que inhiben el CYP450 2D6: los ensayos in vitro sobre el metabolismo revelan que los

medicamentos que se ligan al CYP450 2D6, como las fenotiazinas, los antidepresivos tricíclicos,1 y algunos

~-bloqueantes, pueden inhibir el metabolismo de la risperidona a 9-hidroxi-risperidona. Esta ¡inhibición

puede ocasionar una elevación de la concentración plasmática de risperidona y una disminución de la del

metabolito activo 9-hidroxi-risperidona. La evaluación de un pequeño número de pacientds tratados

simultáneamente con estas drogas durante los estudios clínicos parece indicar que el efecto ctíhiCO no se

modifica. La evaluación de un pequeño número de metabolizadores lentos tratados simultáneahIente con

estas drogas durante los estudios clínicos no parece indicar diferencias en la incidencia de ~eacciones

adversas entre metabolizadores'lentos y rápidos. I
La risperidona es in vitro un inhibidor débil del CYP450 2D6, por lo tanto, es poco probable 'que pueda

disminuir sensiblemente el clearance de medicamentos metabolizados por esta vía enzimátic1. AsÍ, por

ejemplo, en estudios de interacción, la risperidona no afectó significativamente la farmaco¿inética de

I
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_ FluoxetinalParoxetina: fluoxetina y paroxetina incrementan respectivamente 2,5-2,8 veces y 3,9 veces la'
I

concentración plasmática de risperidona. Fluoxetina no modifica la concentración del metabolito activo,

9-hidroxi-risperidona pero paroxetina disminuye un 10 % su concentración. Se recomienda redvaluar la

dosis de risperidona ante el inicio/discontinuación del tratamiento con fluoxetinalparoxetina. I
Litio: la administración de dosis orales repetidas de risperidona (3 mg dos veces al dial no mOdific1ó el ABC

ni la C""" de litio en el estado estacionario. No obstante, se han reportado casos de fiebre, valores elevados

de CPK, recuento elevado de 'leucocitos y delirio en pacientes tratados con risperidona yllitiO. Se

recomienda precaución al administrar esta combinación. 11

Clonaz,epam: en base a datos farmacocinéticos, una interacción entre c10nazepam y risperidona resulta

improbable. Sin embargo, no se han realizado estudios clínicos que avalen esta predicción.

REACCIONES ADVERSAS:
i

Las reacciones adversas más comúnmente observadas en estudios clínicos, reportadas con una incidencia

>5%, fueron: aumento del apetito, fatiga, rinitis, infección respiratoria alta, vómitos, tos, co~stiPaCión,
I

fiebre, parkinsonismo, distonía, dolor abdominal, ansiedad, náuseas, mareos, sequedad bucal, temblor, rash,

acatisia, dispepsia, sedación, visión borrosa, disconfort gástrico, diarrea, hipersecreción salivar, ibcremento

del peso, secreción nasal, nasofaringitis y dolor faringolaringeo. I
- Adultos: con una incidencia 2: 2% Y superior a placebo se han reportado las siguientes reaccionep adversas

::~

en adultos tratados con risperidona en ensayos clínicos controlados:

Manía Bipolar
Esquizofrenia

Tratamiento a~yuvanteMonoterapia

Cardii(vasculares taquicardia palpitaciones I
Visuales visión borrosa visión borrosa I
Gastrointestinales náuseas, constipación, náuseas, diarrea, náuseas, ! diarrea,

dispepsia, boca seca, hipersecreción salivar, hipersecreción salivar,
disconfort abdominal, disconfort gástrico_ dispepsia
hipersecreción salivar,
diarrea

Infecciones
I

nasofaringitis, infección del tracto
infecciones respiratorias urinario
del tracto superior,
sinusitis, infección del
tracto urinario

Musculoesqueléticos dolor de espalda,
artralgia, dolor en
extremidades

Neurológicos parkinsonismo, acatisia, parkinsonismo, sedación, k- - Id"par msomsmo,. se acton,
sedación, mareos, acatisia, mareos, distonía, acatisia, I mareos,
distonía, temblor, mareo temblor, letargo temblor, letargo
postural I

I
Psiquiátricos insomnio, ansiedad ansiedad !

I
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Respiratorios, congestión nasal, disnea tos, dolor faringraringeo
torácicos y epistaxis.
mediastinicos

.

Dermatológicos rash, piel seca
:

Vasculares hipotensión ortostática,
I incremento de la

frecuencia cardiaca

Laboratorio incremento en sangre de
creatinfosfoquinasa.

I
Otros fatiga, dolor de pecho, fatiga dolor de pecho

astenia

- Pacientes pediátricos: con una incidencia 2: 5% Y superior a placebo se han reportado las $iguientes

reacci6nes adversas en pacientes pediátricos tratados con risperidona en ensayos clínicos controladbs'
I

Esquizofrenia Manía bipolar Irritabilidad asokiada con
el trastorno Jutista

I

Visuales visión borrosa

Gastrointestinales hipersecreción salivar dolor abdominal superior, náuseas, 1vómitos,
dispepsia, náuseas, diarrea, hipersecreción salivar,
vómitos, disconfort gástrico constipación, boya seca

Infecciones nasofaringitis, rihitis,
I infecciones del ttacto

respiratorio sup~rior

Metabolismo y nutrición incremento del apetito . di.mcremento e ap'etIto,
. d IIncremento e peso

,
parkinsonismo, 1 sedación,Neurólógicos parkinsonismo, parkinsonismo, sedación,

acatisia, sedación, acatisia, mareos, distonía mareos, temblor! dolor de
mareos, distonía, cabeza, sialorrea
temblor I

I

Psiquiátricos ansiedad ansiedad I.!

Urinarios y renales enuresis

Respiratorios dolor faringolaringeo tos, rinorrea, bongestión
, nasal !

Derm~tológicos rash rash

Otros fatiga fiebre, fatiga, seU
I

Disco'ntinuación del tratamiento: las reacciones adversas más comúnmente asociadas con la suspensión del

trata~iento en los estudios clínicos (>1% de los pacientes adultos y/o >2% de los pacientes Jediátricos)

fueron somnolencia, sedación, náuseas, dolor abdominal, mareos, vómitos, agitación y acatisia.
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ALT, letargo.

Pacientes pediátricos: anorexia, ansiedad, hipotensión, ataxia, palpitaciones, letargo.

Reacciones dosis dependientes:

Se ha encontrado dependencia con la dosis para los siguientes efectos adversos: sintomas extrapiramidales,,
distonía, somnolencia, incremento de la duración del sueño, disturbios de la acomOdación'l' mareos,

palpitaciones, aumento de peso, disfunción eréctil, disfunción eyaculatoria, disfunción orgásmica, astenia /

lasitud ( fatiga incrementada, decoloración de la piel, visión anormal. I
Cambios en los signos vitales: risperidona se ha asociado con hipotensión ortostática y taquicardIa (Véase

I

PRECAUCIONES). I

Cambios en el peso: Se ha observado aumento del peso en estudios clínicos controlados a corto plazo y no

controlados a largo plazo en adultos y pacientes pediátricos (Véase ADVERTENCIAS Y PRECAJCIONES

-Empleo Pediátrico-).

Cambios en el ECG: Véase ADVERTENCIAS.

Otr,as reacciones adversas observadas durante ;os ensayos clínicos de risperidona: las siguientes r~acciones

adversas ocurrieron en estudios clínicos abiertos y controlados con placebo en adultos y pacientes

pediátricos.

Hematológicos: anemia, granulocitopenia, neutropenia.

Cardiovasculares: electrocardiograma anormal, bradicardia sinusal, taquicardia sinusal, bloqueo

auticuloventricular de primer grado, bloqueo de rama izquierda, bloqueo de rama derecha, hiJotensión,

rubor. I I
Sensoriales: dolor de oído, tinnitus, hiperemia ocular, secreción ocular, conjuntivitis, edema del párpado,

costras en el borde del párpado, ojo seco, aumento del lagrimeo, fotofobia, glaucoma, agUd~za visual

reducida.

Endocrinos: hiperprolactinemia.

Gastrointestinales: disfagia, fecaloma, incontinencia fecal, gastritis, queilitis, ptialismo.

Inmunológicos: hipersensibilidad a fármacos

Infecciones: neumonía, bronconeumonía, bronquitis, traqueo bronquitis, gripe, infección de ojdo, otitis

media, infecciones virales, faringitis, amigdalitis, infección ocular, cistitis, celulitis, acaro Áerrnatitis,

onicomicosis. j
Metabólicos y nutricionales: disminución del apetito, polidipsia, anorexia.

Musculoesqueléticos: rigidez articular, hinchazón de las articulaciones, dolor musculoesquelétlc;, mIalgIa,

dolor de cuello, debilidad muscular, rabdomiolisis. I
Neurológicos: trastorno del equilibrio, alteración de la marcha, alteración de la atención, disartria, no

respu~sta a los estimulos, disminución del nivel de conciencia, trastornos del movimiento, ataque 1SqUémiCO

transitorio, coordinación anormal, accidente cerebrovascular, trastorno del habla, síncope, pirdida del
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conocimiento, hipoestesia, disquinesia, isquemia cerebral, trastorno cerehrovascular, síndrome neu~oléPtico' !!..- _:~

maligno, coma diabético.. I,
Psiquiátricos: agitación, embotamiento afectivo, estado de confusión, insomnio medio, ner~iosismo,

trastornos del sueño, apatía, disminución de la libido, y anorgasmia. I
Urogen,itales: enuresis, disuria, polaquiuria, incontinencia urinaria, menstruación irregular, amenorrea,

ginecomastia, galactorrea, flujo vaginal, trastorno menstrual, disfunción eréctil, eyaculación re~rógrada,

trastorno de la eyaculación, disfunción sexual, aumento de senos. I
Respiratorios: sibilancias, neumonía por asplración, congestión nasal, dis'foTIÍa,tos productiva, cJngestión

pulmonar, congestión de las vías respiratorias, estertores, trastorno respiratorio, hiperventilacióh, edema

nasal. ;

Dermatológicos: eritema, decoloración de la piel, lesiones de la piel, prurito, trastorno de la piel, erupción

eritematosa, erupción papular, erupción maculopapular, acné, hiperqueratosis, dermatitis s~borreica

generalizada. I
Laboratorio: aumento de prolactina en sangre, aumento de la alanina aminotransferasa, aUlpento de

eosinóAlos, disminución de recuento de glóbulos blancos, aumento de glucosa en la sangre, dismiÓución de

la hemoglobina, disminución del hematocrito, aumento de las transaminasas. I
Otros: edema periférico, edema facial, edema generalizado, sed, síndrome gripal, escalofríos'l' lentitud,

incomodidad en el pecho, sindrome de abstinencia, frialdad periférica, malestar, sensación anonnal.

Reacciones adversas post-marketing: las reacciones adversas reportadas desde la introduhción de

risperidona en el mercado, que resultaron estar temporalmente relacionadas con la droga I(pero no

necesariamente tuvieron relación causal), fueron: reacciones anafilácticas, angioedema, apnea del sueño,

fibrilación auricular, trastornos cerebrovasculares incluyendo accidente cerebrovascular, hiperklucemia,

diabetes mellitus agravada (incluyendo cetoacidosis diabética), obstrucción intestinal, ictericih, manía,

pancre~titis, embolismo pulmonar, agranulocitosis, alopecia, secreción inadecuada de honnona antldiurética,

prolongación del intervalo QT, trombocitopenia, intoxicación acuosa, disgeusia, íleo, adenoma pituitario,
1

purpura trombocitopenica trombótica y pubertad precoz. I
Recuerde la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Sistema Nacional de

Farmacovlgilancla. I
Departamento de Farmacovigilancia de la ANMAT: Av. de Mayo 869 piso lt° (1084) Oiudad de

Buenos Aires - Argentina. TE/Fax: 05-4-11-4340-0866 - snfvg@anmat.gov.ar . I
Departamento de Farmacovigilancia Laboratorios Baliarda S.A.: TE: 054-lt-41220-5800 -

www.baJiarda.com.ar

SOBREDOS1F1CAC1ÓN:

La experiencia premarketing incluye ocho reportes de sobredosis aguda con risperidona con dosis elstimadas

de 20 a 300 mg, pero ninguna fue fatal.
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En \In paciente que ingirió una sobredosis de aproximadamente 240 mg se ha reportado:

hipokalemia, prolongación del QT, y ensanchamiento de QRS.
,

Otro ca~o, en el que la sobredosis estimada fue de 36 mg, se asoció con convulsiones.

I
I

Síntomas: en general, han sido aquellos resultantes de

conocidos de la droga. Estos incluyen somnolencia y

extrapiramidales.
,
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una exacerbación de los efectos farmacológicos

sedación, taquicardia e hipotensión, y Lntomas
I

hiPoltremia,

Apoderadq

Otras reacciones adversas reportadas desde la introducción en el mercado las cuales son temporalmente

relacionadas con la sobredosis de risperidona (pero no necesariamente ca~SaleS) incluyen prolongÁción del
, I

intervalo QT, convulsiones, paro cardiopulmonar, y raros casos fatales asociados con la sobredosis con

múltipl~s drogas. I
Tratamiento: establecer y mantener una vía aérea permeable. Asegurar una adecuada oxigenación y

ventilación. Considerar el lavado gástrico (después de la intubación; si el paciente está inconscidnte) y la

adrrtinistración de carbón activado junto con un laxante. I
Debido;a la rápida desintegración de Riatul Flash, pueden no aparecer fragmentos de los comprimiOos en el

conteniho gástrico obtenido tras el lavado gástrico.
,

Instituir inmediatamente monitoreo cardiovascular que debe incluir ECG continuo para detectar posibles

arri~mias. Si se administra una terapia antiarrítmica, disopiramida, procainamida, y quinidina puede elevarse

el riesgo teórico de prolongación del intervalo QT. De la misma manera, es de esperar que las d+gas con

propiedades a-bloqueantes tales como el bretilium puedan sumarse a las de la Risperidona, resultando en
I ' Iuna hipotensión severa. , , . ,

No existe antídoto específico para Risperidona. Por lo tanto, se deberán administrar medidas de soporte

aprbpj¡idas. Si se produjera hipotensión y colapso circulatorio, se deberá tratar mediante la admiJistración

de líquidos intravenosos y/o agentes simpaticomiméticos. No se debe utilizar adrenalina y dopam\na, dado

que la Ip-estimulación puede empeorar la hipotensión 'resultante del a-bloqueo inducido por la Ris~eridona.
I

En caso de síntomas extrapiramidales severos, se debería administrar medicación anticolinérgica. Se deberá

continuar una estricta vigilancia médica y monitoreo hasta la recuperación el pacíente. I .
Ante la eventualidad de torna accidental o sobredosis, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con

los centros toxicológicos de:
I

Hospital de Pediatría R. GutiérreZI4962-6666/2247

HospüaIPosadas:4654-6648/4658-7777

PRESENTACIÓN:

R1ATUL 0,25 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos, color celeste.
I

R1ATUL 0,5 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color amarillo, ranurados.

R1ATi.JL 1mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color anaranjado, ranurados.
I

I,
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RIATUL 2 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color verde claro, ranurados.

RIATUL 3 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados.

RJATUL 4 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color verde claro, ranurados.

RJATUL 6 mg: envases con 20, 30 Y40 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color amarillo, ranurados.

RJATUL FLASH I mg: envases con 20, 30 Y40 comprimidos de disolución oral

Comprimidos redondos, color blanco
I ,

RIATUL FLASH 2 mg: envases con 20, 30 Y40 comprimidos de disolución oral

Comprimidos redondos, color beige

RIATUL solución oral I mg/mL: frasco con 30, 60 YJ00 mI y una pipeta dosificadora.

10

Solución acuosa transparente

Mantener los medicamentos juera del alcance de los niños.

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancia medica, y no puede repetirse sin nueva

receta medica".

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N' 50851

Conservación:

RlATUL 0,25 mg / 0,5 mg / 1
I

mg / 2 mg / 3 mg / 4 mgl 6 mg (comprimidos recubiertos): Mintener a

temperatura no superior a 30' C. Proteger de la humedad.

RIATLiL FLASH I mg /2 mg (comprimidos de disolución oral): Mantener a temperatura entre 15 y 30'C.
i I

Proteger de la humedad.

RIATUL (solución oral): Mantener a temperatura no superior a 300 C. No congelar.

Director Técnico: Alejandro Hemnann, Farmacéutico

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Última revisión ...!...! ..
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Proyecto

Información para el paciente

RIATUL 0,25 mg / 0,5 mg/I mg/2 mg/ 3 mg/ 4 mg/6 mg
I

RIATUL I mg/mL

RIA TuL FLASH 1 mg/2 mg

RISPERIDONA

Industria Argentina
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Comprimidos

Solucióo Oral

Comprimidos de disolución 0ral

Expendio bajo receta archivada

Antes d~ comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta información.

Si tiene ~lguna duda CONSULTE A SU MÉDICO.

Este medicamento ha sido indicado sólo para su problema médico actual. No se lo recomiende a otras

personas, aún si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas ....

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto ad erso no

mencionado en este prospecto, lNFÓRMELO INMEDIATAMENTE A SU MÉDICO.

¿Que cOlltiene RIATUL?

Contien¡; risperidona, un compuesto que pertenece a un grupo de medicamentos denominados antipsicóticos
.' Iatlplcos ...

¿En qué' pacientes está indicado el uso de RIATUL?

RlATUL está indicado para:

- Tratamiento de la esquizofrenia en adultos y adolescentes de 13 a 17 años.

- Tratamiento de la manía bipolar:

:o:~~~:::~a~nt:::i~n~:o~:s~:::i::d:~Sa~~n~:::~ agudos o mixtos asociados al Trastorno BliPOlar1

Terapia adjunta: tratamiento de los episodios maníacos agudos o mixtos asociados al Trastorno ipolar

1en adultos como terapia adjunta con litio o valproato. I
-Tratamiento de la irritabilidad asociada con el trastorno autista en niños y adolescentes de 5 a 17 añols.

¿En qué casos no debo tomar RIATUL? j
No debe tomarlo si usted: . .

- Sufre alergia a la risperidona, paliperidona o a cualquiera de los demás componentes del produ to (ver

"Información adicional").

- Sufre fenilcetonuria (solo aplica para RIATUL FLASH debido a su contenido de aspartamo).

¿Debo informarle a mi médico si padezco algún otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:
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moxifloxacina); pentamida; acetato de levometadilo; metadona.

Tiene o ha tenido bajos niveles de potasio en sangre.

Tiene o ha tenido bajos niveles de magnesio en sangre.

Presenta antecedentes de arritmias cardiacas.

Padece diabetes o presenta factores de riesgo de diabetes (ej. obesidad, antecedentes familiares).

Tiene o ha tenido niveles altos en sangre de colesterol total, triglicéridos o LDL-colesterol.

Ha incrementado su peso corporal

Tiene o ha tenido bajo recuento de glóbulos blancos.

Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad cardiovascular, enfermedad cerebrovascular.

Está bajo tratamiento con antihipertensivos.

Tiene una cirugía de cataratas programada, comunicar al oftalmólogo que está o estuvo bajo tratamiento con

~~ 1

Padece o ha padecido convulsiones o crisis epilépticas.

Presenta dismotilidad esofágica o aspiración.

Tiene o ha tenido niveles altos en sangre de prolactina.

Ha tenido erecciones prolongadas o dolorosas.

Presenta problemas severos en el hígado o en los riñones.

Pade,e enfermedad de parkinson

¿Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Antes de comenzar a tomar RlATUL, debe informarle si está embarazada, presume estarlo o si planea

quedar embarazada.

¿Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debe informarle si está amamantando.

¿Debo informarle a mi médico si estoy tornando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial infórmele si está
,

bajo tratamiento con;

Levodopa y antagonistas dopaminérgicos (como pramipexol, bromocriptina, cabergolina).

Medicamentos que pueden aumentar la eliminación de RlATUL del cuerpo (como carbam epina,

fenitoína, rifampicina, fenobarbital).

Medicamentos para disminuir la tensión arterial. (como amlodipina, captopril, enalapril, losartán,

vals.artdán). ( . fl' 'd' "1' 't.I'I'
Aníl epreSlVOS como paroxetma, uoxetma y ant] epreSlVOS tncle leos -como amI TlJi'!llOa,

1
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Beta bloqueantes (como carvedilol, propranolol, labetalol).

Diuréticos (como furosemida, hidrocIorotiazida, espironolactona).

Litio

Clonazepam

¿Qué dÓsis debo tomar de RJATUL y por cuánto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Para su información, de acuerdo a la indicación, las dosis orientativas son:

Adultos
Indicación Do,~isinicial Dosis a alcanzar

Tratamiento de la esquizofrenia 2 mg/día 4 a 8 mg/dia

Tratamiento de la manía bipolar
2-3 mg/día 1 a 6 mg/día

.

Niños y Adolescentes
Indicación Dosis inicial Dosis a alcanzar

Tratamiento de la esquizofrenia 0,5 mg/día 3 mg/día
(adolescentes de 13 a 17 años)
Tratamiento de la manía bipolar
(niños y adolescentes de 10 a 17 0,5 mg/día 1 a 2,5 mg/día
años)
Tratamiento de la irritabilidad 0,25 rngldía en pacientes 0,5 mg/día en pacientes
asociada con el trastorno autista. con peso corporal <20 Kg con peso corporal <20 Kg
(niños y adolescentes de 5 a 17 años) 0,5 rng/día en pacientes 1 mgldía en pacientes con

con peso corporal >20 Kg. peso corporal >20 Kg

¿Si padezco problemas de riñón o hígado, es necesario modificar la dosis?

Sí, posiblemente su médico le indique una dosis menor a la del esquema arriba descripto.

¿En l~s p~cientes ancianos es necesario modificar la dosis?

Sí, la dosis diaria inicial recomendada es de 0,5 mg dos veces al día.

¿Cómo debo tomar RIATUL?

RíA TUL Comprimidos: pueden ingerirse con o fuera de las comidas.
'1

RlATUL ,solución oral: el frasco contiene una tapa a prueba de niños. Para abrirlo proceder de la siguiente

manera: 1
1) Empujar hacia abajo la tapa a rosca y girarla al mismo tiempo en sentido contrario a las agujas del

reloj. Retirar la tapa. I
2) Introducir la pipeta dosificadora en el frasco. Sujetar la pipeta dosificadora y aspirar la solución

tirando del émbolo lentamente hasta la marca correspondiente al volumen que se desee adminiitrar.

3) Retirar la pipeta dosificadora del frasco y vaciar el contenido de la misma en una bebi~a no

ai~ohólica (excepto té), deslizando el émbolo hacia abajo.

ALEJANDRO SARAFOGLU
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4) Cerrar el frasco y enjuagar la pipeta dosificadora con agua luego de cada uso.

RIATUL Flash comprimidos de disolución oral:

Abrir el blister inmediatamente antes de su administración.

Sacar el comprimido de disolución oral del blister con las manos secas, y colocarlo inmediatamente

en la leng.ua: Una vez ~uera del blister el comprimido no puede volver a guardarse . I
El compnmldo se desmtegra en la boca en pocos segundos y luego puede ser tragado con o sin

liquido. No partir ni masticar el comprimido.

¿Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicará como proceder de manera segura.

¿Qu~ debo hacer si olvido tomar una dosis de RIATUL? .
I

Si usted olvidó tomar una dosis, tómela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la

siguiente toma, no ingiera más que una dosis.

¿Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicada por mi médico?

Si toma más de la cantidad indicada de RIA TUL, consulte a su médico.

En dso de sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros toxicológi, os del

Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) Y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE. 4962-

2247/6666).

¿Cuáles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con RIATUL?

Comd todos los medicamentos, RIATUL puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables que se han observado con mayor frecuencia con risperidona incluyen: rinitis,

infección respiratoria alta, tos, secreción nasal, naso faringitis, dolor faríngeo y laríng~o, dolor abdolminal~

náuseas, sequedad bucal, vómitos, constipación, dispepsia (náuseas, pesadez y dolor de estómago desplés de

las comidas), disconfort gástrico, diarrea, hipersecreción salivar, mareos, sedación, parkinsJnismo

(temb;ores, rigidez, inestabilidad), distonia (contracciones involuntarias de los músculos), ahatisia

(incapacidad para mantenerse quieto), temblor, ansiedad, rash, aumento del apetito, incremento del peso,

visión borrosa, fatiga, fiebre.

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aquí, consulte a su médico.
I

¿Puede presentarse algún otro efecto serio?

Sí, pueden presentarse los siguientes efectos indeseables que requieren inmediata asistencia médica:

Síndrome Neuroléptico Maligno (se manifiesta por; agitación, alucinaciones, problemas de coordinación,

rigidez muscular, ritmo cardíaco acelerado, alteración de la presíón sanguínea, fiebre). I
Síndrome de movimientos disquinéticos involuntarios (movimientos que no se pueden controlar eni cara,

lengua u otra parte del cuerpo).

¿Puedo conducir, operar maquinarias peligrosas o conducir automóviles durante el inicio del

tratamieJito con R1ATUL?

ALEJANDRO SARAEOGLU
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RlATUJ.., puede enlentecer sus pensamientos y habilidades motoras. Evite realizar estas actividadJ hasta < ~

que usted conozca cómo le afecta RlA TUL. . I .
¿Debo ~doptar alguna precaución con alimentos o bebidas durante el tratamiento con RIATUL?

Se acon~eja no tomar alcohol.

¿Qué debo evitar durante el tratamiento con RIATUL?

Uste'! d~be evitar la exposición a situaciones que favorezcan el aumento de la temperatura corporal (ej.
i

gimnasi,\ extenuante, exposición a altas temperaturas, deshidratación)
,

¿Cómo debo conservar RIATUL?

RlATU~ (comprimidos recubiertos) debe conservarse a una temperatura no superior a los 30' C,

prefetenfemente en su envase original y protegido de la humedad. . 1

RIATUL: FLASH (comprimidos de disolución oral) debe conservarse a temperátura entre 15 y 36' C y

protegido de la humedad.

RIATOL!(solución oral): Mantener a temperatura no superior a 300 C. No congelar.
,

No utilice RlATUL después de su fecha de vencimiento.
I

Mantenga este y todo otro medicamento juera del alcance de los niños.

INFOR~ACIÓN ADICIONAL
. ,

Cada comprimido recubierto ranurado de RIA TUL 2 mg contiene:
!

Risperidona 2,00 mg

Excipientes: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,
, i Ipovidona, propilenglicol, dióxido de titanio y laca amarillo de quinolona, laca azul brillante.

Cada co~primido recubierto de RIA TUL 0,25 mg contiene:

Risperidona 0,25 mg

Excipientes: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000
I

povidona,~ propilenglicol, dióxido de titanio y laca de azul brillante.
I

Cada co~primido recubierto ranurado de RIA TUL 0,5 mg contiene:

Risperidona 0,50 mg
I '

Excipient~s: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,

povidona,jproPilengIiCOI, dióxido de titanio y laca amarillo de quinolona.

Cada comprimido recubierto ranurado de RIA TUL I mg contiene:

R. 'd I 1 00¡spen ona , mg
!

Excipientés: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,

povidona,!propilenglicol, dióxido de titanio y laca am~rillo de quinolona, laca amarillo ocaso.

Cada comprimido recubierto de RIATUL 3 mg contiene:

Risper;doha 3,00 mg

Excipient¿s: Ludipress, talco, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000,,
povidona, [propilenglicol y dióxido de titanio.

ALEJANDRO SARAFOGLU
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Cada comprimido recubierto de RIA TUL 4 mg contiene:

Risperidona 4,00 mg

Excipientes: Laurilsulfato de sodio, Ludipress, dióxido de silicio coloidal, Ac-Di-Sol, taico, estealato de

magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, povidona, propilenglicol y dióxido de ¡itanio,

laca amarillo de quinolona y laca azul brillante.

Cada comprimido recubierto de RIA TUL 6 mg contiene:

Risperidona 6,00 mg

Excipientes: Ludipress, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de :tanio,

polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona y laca amarillo de quinolona.

Cada mi de RIATUL solución oral contiene:

Risperidona 1,0 mg

Excipientes: Ácido tartárico, acido benzoico, hidróxido de sodio 10 % yagua destilada.

Cada ~omprimido de disolución oral de RIA TUL FLASH 1 mg contiene:

Risperidona 1,0 mg

Excipientes: Cellactose 80, aspartamo, esencia de menta, almidón glicolato de sodio y L-Leucina.

Cada comprimido de disolución oral de RIATUL FLASH 2 mg contiene:

2,OmgRisperidona I
Excipientes: Cellactose 80, aspartamo, esencia de menta, almidón glicolato de sodio, L-Leucina y Oxi>lo de

Hierro Rojo.

Contenido del envase

RIA TUL 0,25 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos

Comprimidos oblongos, color celeste.

RlATUL 0,5 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color amarillo, ranurados.

RJA TUL l 'mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurado s

Comprimid~s oblongos, color anaranjado, ranurados.

RJATUL 2 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color verde claro, ranurados.

RJATUL 3 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color blanco, ranurados.

RJA TUL 4 mg: envases con 20, 30, 40 Y60 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color verde claro, ranurados.

RIATUL 6 mg: envases con 20, 30 Y40 comprimidos recubiertos ranurados

Comprimidos oblongos, color amarillo, ranurados.

RlATUL FLASH I mg: envases con 20, 30 Y40 comprimidos de disolución oral

Comprimidos redondos, color blanco
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RIATUL FLASH 2 mg: envases con 20, 30 Y40 comprimidos de disolución oral

Comprimidos redondos, color beige

RIATUL' solución oral 1 mg/mL: frasco con 30, 60 Y100 mI y una pipeta dosificadora.

Solución ,acuosa transparente

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva
I

receta médica". \

Si necesitara mayor información sobre. efectos adversos, interacciones con otros medieamlentos,

contraindicaciones. precauciones o cualquier otro aspecto, podrá consultar el prospecto de RlATUL en la

página web de Baliarda: www.baliarda.com.ar.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que está en la página web de la

ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilanciaINotificar.asp o llamar a ANMAT responde 6800-

333-1234.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46566

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Última revisión .../...1 ..
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