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

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA* 25 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA' 37,5 mg, polvo y disolvente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA" 50 mg, polvo y disolvente pan 
suspension inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. RISPERDAL CONSTA" 25 mg: Cada vial contiene Risperidona (DOE)....25 mg. RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg. Cada vial contiene Risperidona (DOE)....37,5 mg. RISPERDAL CON 
STA*50 mg Cada vial contiene Risperidona (DOE) 50 mg Ver excipientes en apartado 5.1.3. FORMA FARMACEUTICA. Polvo y disolvente para suspension inyectable. Vial con polvo. Polvo suelto de color bianco a blanquecino. Jeringa precai 
gada con el disolvente para la reconstitucion Soluadn acuosa trasparente e incolora. 4. DATOS CUNICOS. 4.1. indicaciones lerapeuficasi RISPERDAL CONSTA* estd indicado para el frafamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en paciente 
previamenfe esfabfeados con un antipsicdfico por via oral. 4 2. Posologfa y forma de administration. El tratamiento con RISPERDAL CONSTA" deberd iniciarse por un medico con experiencia en el manejo de padentes esquizofrenicos. Adultos 
La dosis recomendada es de 25 mg cada dos semanas por via intramuscular. Debido a las caracteristicas farmacocineticas del RISPERDAL CONSTA", es necesario que durante las tres primeras semanas de tratamiento los padentes recibar 
ademas risperidona via oral, con el fin de mantener concentradones terapeuticas del fdrmaco. El cambio de la formulacion oral a RISPERDAL CONSTA" debe acompaharse de un seguimiento clinico estrecho de los padentes, que permita iden 
tifcar la dosis de RISPERDAL CONSTA* mas apropiada para cada paciente. Incremento de la dosis. No debe incrementarse la dosis de RISPERDAL CONSTA' hdsta que no hayan transcurrido, como minima cuatro semanas desde el ajuste ante 
rior. la dosis puede aumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formulacion de liberation prolongada, no cabe esperar que el efecto de cada ajuste de dosis se produzca antes de que transcurran 3 sem
anas de tratamiento. La dosis maxima de RISPERDAL CONSTA" no debe sobrepasar los 50 mg cada 2 semanas. Andanos. La dosis recomendada es la misma que en adultos, es deck 25 mg por via intramuscular cadd dos semanas. Sin embar
go, y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA' en andanos es limftada, debe utilizarse con precaution en este grupo de padentes, no siendo indicado su uso en podentes diagnosticados de dementia (ver section 4.3. y 4.4.). 
Insuficiencia hepatica y renal. La eficada y seguridad de RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en padentes con insufidenda hepatica y/o renal, por lo que debe administrate con precaution por tratarse de una formulacion de liberation 
prolongada. RISPERDAL CONSTA" solo deberd administrate a pacienfes con insufidenda renal o hepatica que toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg al dia. En estos padentes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA* de 
25 mg cadd dos semanas que deberd administrate con precaution. Mlios. RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en nihos y adolescentes menores de 18 anos. Forma de administration. RISPERDAL CONSTA" se debe administer, cada dos 
semanas, mediante inyeccion intramuscular profunda utilizando la aguja de seguridad induida en el envase. Las inyecdones se deben alternar en ambos gluteos. RISPERDAL CONSTA' no debe administrarse por via intravenosa (ver apartado 
5.6, Instrucciones de uso y manipulation). 4.3. Conlraindicaciones. RISPERDAL CONSTA* estd contraindicado en: - padentes con hipersensibilidad conocida a risperidona o a cualquiera de los componentes de la espedalidad. - padentes con 
demenda (ver section 4.4. Aavertencias y precautiones especiales de empleo) - padentes con enfermedad de Parkinson. 4.4. AdVertencias y precauciones especiales de empleo. RISPERDAL CONSTA* solamente debera utilizarse en padentes 
diagnosticados de esquizofrenia que esten previamenfe estabilizados con un antipsicotico por via oral. Debido a la actividad alfa-bloqueante de risperidona, se puede produdr hipotension ortostdtica espedalmente durante el periodo de ini
tio de djuste de la dosis. Se debe evaluar la relation riesgo-benefido de continuar el tratamiento con RISPERDAL CONSTA' si se produce hipotension ortostdtica dinicamente relevante. Risperidona se debe utilizar con cuidado en padentes con 
enfermedad cardiovascular conocida (p. e j , insufidenda cardiaca, infarto de miocardio, trastomos de la conduction, deshidrataddn, hipovolemia o enfermeddd cerebrovascular), induyendo las enfermedades asodadas a prolongadones 
del intervalo S I Los antagonistas de los receptores de la dopamina pueden indudr discinesia tardia, que se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Se ha comunicado que la apari-
cion de sintomas extrapiramidales es un factor de riesgo del desarrollo de discinesia tardia, Dado que el potenciol de RISPERDAL', para indudr sintomas extrapiramidales es mas bajo que el de los neuroleptics cldsicos, el riesgo de indudr disci
nesia tardia estd tambien reduddo en comparadon con estos Oltimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, deberd considerarse la necesidad de suspender el tratamiento con todos los fdrmacos antipsicoticos. En los padentes 
tratados con antipsicoticos se puede produdr el llamado sindrome neuroleptico maligna caracterizado por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad aufondmica, alteration de la concienda y niveles de CPK elevados. Si esto sucede, se 
deben suspender todos los fdrmacos antipsicoticos, induyendo risperidona, y se enviard urgentemente al paciente a un centra hospitalario. Debe recordarse que despues de la ultima administration de RISPERDAL CONSTA", se detectan con
centradones plasmdticas de risperidona hasta un minimo de 6 semanas. En raras ocasiones se han nofificado, durante el tratamiento con RISPERDAL', casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexisfente. Se recomien
da una monitorizacidn clinica adecuada en padentes diabeticos yen padentes con factores de riesgo de desarrollo de diabetes mellitus (ver tambien el apartado 4.S. Reacciones adversas). En padentes con demenda tratados con RISPERDAL' 
oral, se ha observado un aumenfo del riesgo de episodios isquemicos cerebrates, entre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El andiisis de seis estudios controlados con placebo realizados en 
padentes mayores de 65 anos de edad diagnosticados de demenda muesfran una incidencia de acontecimientos adversos cerebrovasculares de 3,3% (33/989) en el grupo tratado con risperidona y de 1,2% (8/693) en el grupo de padentes 
que redbieron placebo. Por tanto, risperidona triplica el riesgo de episodios isquemicos cerebrates en esta pobladdn (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4). No se apredaron diferencias estadisticdmente significdtivas en lo que respecta a mortalidad por 
cualquier causa. Debido a las caracteristicas farmacocineticas de RISPERDAL CONSTA* su uso estd contraindicado en pacienfes diagnosticados de dementia (ver section 4.3. Contraindicaciones). La experiencia de uso de RISPERDAL CONS
TA' en andanos es hasta el momento limttada, por lo que debe administrarse con cuidado en este grupo de padentes, Dado que RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en padentes con insuficiencia renal o hepatica, RISPERDAL CONSTA' 
debe de administrarse con precaudon en este grupo de padentes. Como sucede con otros antipsicoticos, risperidona disminuye el umbral convulsive Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA* se adminisfra a padentes con epilep
sia. Como sucede con otros antipsicoticos, la administration de RISPERDAL CONSTA' se asocia a aumenfo de peso, por lo que debe darse consejo dietetico a los padentes tratados con este fdrmaco, 4.5. Interaction con otros medicamentos 
y otras formas de interaction. No se ha evaluado de forma sistematica el riesgo de utilizar risperidona en combination con otros fdrmacos. Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC, se debe utilizar con cuidado en combination con 
otros fdrmacos de action central. Risperidona puede antagonrzor el efecto de levodopd y otros ogonistos de la dopamina. Se ha demostrado que la carbamazepina reduce las concentradones plosmdficas de la fraction activa de RISPERDAL' 
(risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-risperidona). Se pueden observar efectos similares con otros inductores enzimdticos hepaticos como fenitoina, rifampicina y fenobarbital. Al suspender la administration de carbamacepina u otros 
inductores enzimdticos hepaticos, se debe reevaluar la dosis de risperidona y, si es necesario, reducirla, Fenotiadnas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentradones plasmdticas de risperidona, pero 
no las de la fraction antipsicotico activa. La amitriptilina no afecta a la farmacodnetica de risperidona o de la fraction antipsiedtica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, pero solo ligeramente la frac
tion antipsicotica activa. Paroxetina antidepresivo que inhibe Id isoenzimd 2D6 del CYP450, aumenta la concentration plasmdtica de risperidona en un 45% y de la fraction antipsicotico activa en un 65%. Por tanto, cuando se inida o inter-
rumpe un tratamiento concomltante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de RISPERDAL CONSTA*. Huoxetina comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metab-
olismo de risperidona de forma similar. Cuando se adminisfra risperidona con otros fdrmacos con elevada union a proteinas, no existe desplazamiento dinicamente relevante de ningun farmaco de las proteinas plasmdticas. Los alimentos no 
afectan la absorddn de RISPERDAL'. Se debe aconsejar a los padentes que eviten la ingesta de alcohol. RISPERDAL* no muestra un efecto dinicamente relevante en la farmacodnetica del litio o valproato. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. 
No se ha esfableddo la seguridad de risperidona para su utilization durante el embarazo en humanos, Aunque en animates experimentales risperidona no demostro toxiddad directa en la reproduction, se observaron algunos efectos indirec-
tos mediados por Id proloctina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos teratdgenos de risperidona en ningun estudio. Por lo tanto, solo se debe utilizar RISPERDAL CONSTA' durante el embarazo si los beneficios superan 
a los posibles riesgos. Lactancia. En los estudios con onimales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. Se ha demostrado que risperidona y 9-hidroxi-risperidona tambien se excretan en la leche humana. Por lo tanto, deberd 
evitarse la lactancia durante Id administration de risperidona. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Risperidona puede interferir con las actividades que requieren alerta mental. Por lo tanto, se debe aconsejar a los 
pacienfes que no conduzcan o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibilidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. A continuation se enumeran las reacciones adversas observadas con risperidona, ordenadas por 
organo sistema y atendiendo a la siguiente clasificaddn en fundon de su frecuenda de aparicion: Muy frecuente (>1/10); frecuente (>I/100, <1/10); poco frecuenfe (>1/l.000, <l/100); rara (>1/10.000, <l/l.O30); muy rara (<1/10.000), induyen
do casos aislados. Irastornos hematologicos: Poco frecuentes: disminucion ligera del recuento de neutrdfilos y/o trombocitos", Muy raros: aumento del recuento leucocifario. Trastomos endocrinos: Poco frecuentes: hiperprolactinemio (menifes-
tada con sintomas como galactorrea no puerperal, amenorrea, disminucion de la libido), intoxication acuosa* (bien debido a polidipsia psicogenica o bien al sindrome de secretion inapropiada de la hormona antidiurefica (SIADH)), Irastornos 
metabdlicos y de lo nutrition: Frecuente: aumento de peso. Poco frecuente: perdida de peso. Muy raros: hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexisfente. Trastomos del sistema nervioso: Frecuentes: depresion, fafiga, sin
tomas extrapiramidales, agitation*, ansiedad', jaqueca*, episodios isquemicos cerebrates en padentes con demenda* (ver apartado 4.4. Advertencies y precauciones especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosismo, trastomos del suefia 
apatia, alteracion de la concentration, vision anormal, somnolentia", mareos*. alteracion de Id regulation de la temperatura corporal*. Raros; discinesia tardia, sindrome neuroleptico maligno y crisis. Trastomos vasculares: Poco frecuentes: 
hipotension, hipotension* (ortostdtica) y taquicardia* (refleja a la hipotension). Trastomos gastrointestinales: Poco frecuentes: estrenimiento", dispepsid", nduseas/vomitos", dolor abdominal*. Trastomos hepatobiliares: Muy raros: aumento de los 
niveles de enzimas hepaticos. fefornos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes: eruption cutanea, prun'to, edema periferico, reaction en el punto de Id inyeccion, rinitis*, otras reacciones alergicas*. Trastomos renales y urinarios: Poco 
frecuentes: incontinentia urinaria". Trastomos sexuales y del sistema reproducth/o: Poco frecuentes: fundon sexual anormal, insuficiencia eyaculadora, impotencia, priapismo', disfuncidn orgdsmica*.' Estos efectos adversos han sido notificados con 
RISPERDAL* oral. Se desconoce la frecuenda de aparicion con RISPERDAL CONSTA'. 4.9. Sobredosificocion. Puesto que es menos probable que se produzca una sobredosificocidn con la medication parenteral que con la oral, a continuation se presenta 
la information correspondiente a la formulacion oral, Sintomas. En general, los signos y sintomas comunicados tras la sobredosificocion oral son una exageracion de los efectos farmacoldgicos conoddos del fdrmaco. Consisten en somnolen
tia y sedation, taquicardia e hipotension y sintomas extrapiramidales, Se han comunicado casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral. Se han comunicado casos raros de prolongation del QT. En caso de sobredosificocion aguda 
se debe tener en cuenta la posible implication de polimedicacion. Tratamiento: Establecer y mantener libres las vias aereas y garantizar una oxigenacidn y ventilation adecuadas. Se debe comenzar inmediatamente la monitorizadon cardio
vascular y hay que realtzar un control electrocardiogrdfico continuo para detectdr posibles arritmias, No existe ningun antidoto especifico de risperidona, Por lo tanto, se deben ddoptar las medidas de soporfe apropiadas. La hipotension y el 
colapso drculotorio se debe tratar con medidas apropiadas, como la administration de fluidos intravenosos y/o fdrmacos simpaticomimeticos. En caso de sintomas extrapiramidales graves, se debe administrar tratamiento anticolinergico. La 
supervision medica estrecha y la monitorizadon se deben mantener hasta que el paciente se recupere, 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. RISPERDAL CONSTA* Polimero 7525 DL JN1 polKdl Idcfido-co-glicdlido). Disolvente. 
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