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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENIO. RISPERDAL CONSTA* 25 mg, polvo y disoh/ente para suspension inyectable, RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg, polvo y disorvente para suspension inyectable, RISPERDAL CONSTA* 50 mg, polvo y disolvente para 
suspension Inyectable. 2. COMPOSICldN CUALITAIIVA Y CUANTIIAIIVA. 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 precar-
gada con el disob/ente para la reconstifuc'ion. Solution acuosa trasparente e incolora. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones ferapMcas, RISPERDAL CONSW estd Indicado para el totamienfo de manlenlmlento de !a esquizofrenla en pacientes; 
I M S i l J l Q l i f l M S P ' f f l K l S B M f i l i ^ Posologfa y forma de administracion. El tratamiento con RISPERDAL CONSTA' deberd iniciarse por un medico con experiencia en el manejo de pacientes esquizofrenicos, Adultos. 
La aosis recomendada'es de 25 mg cada"dos semanas"*p"or via intramuscular. Debido a las caracten'sticas farmacodneticas del RISPERDAL CONSTA', es necesario que durante las tres primeras semanas de tratamiento los pacientes reciban 
ademds risperidona via oral, con el fin de mantener concentraciones terapeuticas del fdrmaco, El cambio de la formulacion oral a RISPERDAL CONSTA' debe acompanarse de un seguimiento clinico estrecho de los pacientes, que permita iden-
tificar la dosis de RISPERDAL CONSTA* mas apropiada para cada paciente, Incremento de la dos/s. No debe incrementarse la dosis de RISPERDAL CONSTA' hasta que no hayan transcurn'do, 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, Ancianos. La dosis recomendada es la misma que en adultos, es decir, 25 mg por via intramuscular cada dos semanas. Sin embar­
go, y dado que la experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA' en ancianos es limitada debe utfearse con precaution en este grupo de pacientes, no siendo indicado su uso en pacientes diagnosticados de dementia (ver seccion 4.3. y 4.4.). 
Insuficiencia hepaka y renal. La eficacia y seguridad de RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepdtica y/o renal, por lo que debe administrarse con precaution por fratarse de una formulacion de liberation 
prolongada, RISPERDAL CONSTA* solo deberd administrarse a pacientes con insuficiencia renal o hepdtica que toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg al dia. En estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA' de 
25 mg cada dos semanas que deberd administrarse con precaution, Ninos. RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en nihos y adolescentes menores de 18 arios. forma de administracion. RISPERDAL CONSTA* se debe administrar, cada dos 
semanas, mediante inyeccion intramuscular profunda utilizando la aguja de seguridad incluida en el envase. Las inyecclones se deben alternar en ambos gluteos. RISPERDAL CONSTA* no debe administrarse por via intravenosa (ver apartado 
5.6. Instrucciones de uso y manipulacion). 4.3. Confraindicaciones. RISPERDAL CONSTA* estd contraindicado en: - pacientes con hipersensibilidad conocida a risperidona o a cualquiera de los componenfes de la especialidad, - pacientes con 
dementia (ver seccion 4.4. Advertencies yprecauciones especiales de empleo) - pacientes con enfermedad de Parkinson. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. RISPERDAL CONSTA* solamente deberd utilizarse en pacientes 
diagnosticados de esqulzofrenia que esten previamente estabilizados con un antipsiedtico por via oral. Debido a la actividad alfa-bloqueante de risperidona, se puede producir tiipotension ortostdtica especialmente durante el periodo de ini­
tio de ajuste de la dosis, Se debe evaluar la relation riesgo-beneficio de continuar el tratamiento con RISPERDAL CONSTA' si se produce tiipotension ortostdtica clinicamente relevante. Risperidona se debe utilizar con cuidado en pacientes con 
enfermedad cardiovascular conocida (p. e j , Insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, trastornos de la conduction, deshidratacidn, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular), incluyendo las enfermedades asociadas a prolongaciones 
del intervalo QT, Los antagonistas de los receptores de la dopamina pueden inducir discinesia tardia, que se caracterrza por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara, Se ha comunicado que la apari-
cion de sintomas extraplramidales es un factor de riesgo del desarrollo de discinesia tardia. Dado que el potential de RISPERDAL', para inducir sintomas extrapiramidales es mas bajo que el de los neurolepticos cldsicos, el riesgo de inducir disci­
nesia tardia estd tambien reducido en comparacidn con estos GTtimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, deberd considerarse la necesidad de suspender el tratamiento con todos los fdrmacos antipsiedticos, En los pacientes 
tratados con antipsiedticos se puede producir el llamado sindrome neuroleptico maligno, caracterizado por hiperfermia, rigidez muscular, inestabilidad autonomica alteration de la conclencia y niveles de CPK elevados. Si esto sucede, se 
deben suspender todos los fdrmacos antipsiedticos, incluyendo risperidona, y se enviara urgentemente al paciente a un centra hospitalario. Debe recordarse que despues de la urtima administration de RISPERDAL CONSTA', se detectan con­
centraciones plasmdticas de risperidona hasta un minimo de 6 semanas. En raras ocasiones se nan notificado, durante el tratamiento con RISPERDAL*, casos de hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Se recomien­
da una monitorizacion clinica adecuada en pacientes diabeticos yen pacientes con factores de riesgo de desarrollo de diabetes mellitus (ver tambien el apartado 4.8. Reacciones adversas). En pacientes con dementia tratados con RISPERDAL' 
oral, se ha observado un aumento del riesgo de episodios isquemicos cerebrates, entre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El analisis de seis estudios controlados con placebo realizados en 
pacientes mayores de 65 ahos de edad diagnosticados de dementia, muestran 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 pacientes 
que recibieron placebo, Por tanto, risperidona triplica el riesgo de episodios isquemicos cerebrates en esta poblacidn (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4). No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas en lo que respecta a mortalidad por 
cualquier causa, Debido a las caracteristicas farmacodneticas de RISPERDAL CONSTA* su uso estd contraindicado en pacientes diagnosticados de dementia (ver seccion 41 Contraindicaciones). La experiencia de uso de RISPERDAL CONS­
TA' en ancianos es hasta el momento limitada, por lo que debe administrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA* no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal o hepdtica, RISPERDAL CONSTA' 
debe de administrarse con precaution en este grupo de pacientes. Como sucede con otros antipsiedticos, risperidona disminuye el umbral convulsive Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA* se administra a pacientes con epilep­
sia. Como sucede con otros antipsiedticos, la administracion de RISPERDAL CONSTA' se asocia a aumento de peso, por lo que debe darse consejo dietetico a los pacientes tratados con este fdrmaco, 4.5. Interaction con otros medicamentos 
y otras formas de interaccidn. No se ha evaluado de forma slstemdtica el riesgo de utilizar risperidona en combinacidn con otros fdrmacos, Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC, se debe utilizar con cuidado en combination con 
otros fdrmacos de accidn central. Risperidona puede antagonize el efecto de levodopa y otros agonistas de la dopamina, Se ha demostrado que la carbamazepina reduce las concentraciones plasmdticas de la fraction activa de RISPERDAL' 
(risperidona y su metabolito actfvo 9-hidroxi-risperidona), Se pueden observar efectos simllares con otros inductores enzimdticos hepdticos como fenitoina, rifampicina y fenobarbital, Al suspender la administracion de carbamacepina u otros 
inductores enzimdticos hepdticos, se debe reevaluar la dosis de risperidona y, si es necesario, reduclrla, Fenotiacinas, antidepresivos tricidicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmdticas de risperidona, pero 
no las de la fraction antipsiedtica activa, La amitriptilina no afecta a la farmacocinetica de risperidona o de la fraction antipsiedtica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, pero solo ligeramente la frac­
tion antipsiedtica activa, Paroxetina, antidepresivo que Inhibe la isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentration plasmdtica de risperidona en un 45% y de la fraction antipsicotica activa en un 65%, Por tanto, cuando se inicia o inter-
rumpe un tratamiento concomitante con paroxetina el medico debe de ajustar la dosis de RISPERDAL CONSTA'. Fluoxetina comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el Isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metab-
olismo de risperidona de forma similar. Cuando se administra risperidona con otros fdrmacos con elevada union a proteinas, no existe desplazamlento clinicamente relevante de ningun fdrmaco de las proteinas plasmdticas. Los alimentos no 
afectan la absorcidn de RISPERDAL*. Se debe aconsejar a los pacientes que evifen la ingesta de alcohol, RISPERDAL' no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinetica del litio o valproate. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo. 
No se ha establecido la seguridad de risperidona para su utilization durante el embarazo en humanos, Aunque en animates experimentales risperidona no demostrd toxicidad directa en la reproduccidn, se observaron algunos efectos indirec-
tos mediados por la prolactina y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos teratdgenos de risperidona en ningun estudia Por lo tanto, solo se debe utilizar RISPERDAL CONSTA' durante el embarazo si los beneficios superan 
a los posibles riesgos, Lactancia. En los estudios con animates, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche, Se ha demostrado que risperidona y 9-hidroxl-risperidona tambien se excretan en la leche humana. Por lo tanto, deberd 
evitarse la lactancia durante la administracion de risperidona. 4.7, Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinos. Risperidona puede Interferir con las actividades que requieren alerta mental, Por lo tanto, se debe aconsejar a los 
pacientes que no conduzcan o manejen maquinaria hasta que se conozca su susceptibllidad particular al producto, 4.8. Reacciones adversas. A continuation se enumeran las reacciones adversas observadas con risperidona, ordenadas por 
drgano sistema y atendiendo a la slguiente clasificacion en funcion de su frecuencia de aparicidn: Muy frecuente (>1/10); frecuente (>1/100, <1/10); poco frecuente (>1/1,000, <1/100); rara (>l/10.00O, <1/1.000): muy rara (<1/10,000), incluyen­
do casos aislados. Irastornos hematologicos: Poco frecuentes: disminucion ligera del recuento de neutrdfilos y/o trombocitos*. Muy raros: aumento del recuento leucocitario, Irastornos endocrinos: Poco frecuentes: hiperprolactinemia (manifes-
tada con sintomas como galactorrea no puerperal amenorrea disminucion de la libido), intoxication acuosa' (bien debido a polidipsia pslcogenica o bien al sindrome de secretion Inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH)). Irastornos 
metabolicos y de la nutrlcldn: Frecuente: aumento de peso. Poco frecuente: perdida de peso. Muy raros: hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente, Irastornos del sistema nervioso: Frecuentes: depresidn, fatiga sin­
tomas extrapiramidales, agitation", ansiedad', jaqueca', episodios isquemicos cerebrates en pacientes con dementia' (ver apartado 4.4. Advertencies yprecauciones especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosismo, trastornos del sueha 
apatia alteracidn de la concentracioa vision anormal, somnolentia', mareos', alteration de la regulation de la temperatura corporal', Raros: discinesia tardia sindrome neuroleptico maligno y crisis, Irastornos vasculares: Poco frecuentes: 
hlpotensidn, hlpotensidn' (ortostdtica) y ta'quicardia' (refieja a la hlpotensidn). tafornos gasfroWesfihates: Poco frecuentes: estrehimiento', dispepsia', nduseas/vdmitos', dolor abdominal'. Irastornos hepatobiliates: Muy raros: aumento de los 
niveles de enzlmas hepdticos, Irastornos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes: eruption cutanea prurita edema periferico, reaction en el punto de la inyeccion, rinitis", otras reacciones alergicas', Irastornos renales y urinarios: Poco 
frecuentes: Incontinentia urinaria*. Irastornos sexuales y del sistema reproducko: Poco frecuentes: funcion sexual anormal, Insuficiencia eyaculadora impotencia priapismo", disfuncidn orgdsmica'. * Estos efectos adversos han sido notifcados con 
RISPERDAL" oral. Se desconoce la frecuencia de apaiici6n con RISPERDAL CONSTA1,4.9. Sobredosificacion. Puesto que es menos probable que se produzca una sobredosificacidn con la medication parenteral que con la oral, a continuation se presenta 
la information correspondiente a la formulation oral. Shfomas. En general los signos y sintomas comunicados tras la sobredosificacion oral son una exageracidn de los efectos farmacoldgicos conocidos del fdrmaco, Consisten en somnolen­
tia y sedation, taquicardia e tiipotension y sintomas extrapiramidales, Se han comunicado casos de sobredosis de hasta 360 mg de risperidona oral, Se han comunicado casos raros de prolongacidn del QT, En caso de sobredosificacidn aguda 
se debe tener en cuenta la posibie impiicacion de poiimedicadon, Irafamfento: Establecer y mantener libres las vias aereas y garantizar una oxigenacion y ventilation adecuadas, Se debe comenzar inmediatamente la monitorizacion cardio­
vascular y hay que realtor un control electrocardiografico continuo para detectar posibles arritmias, No existe ningun antidoto especifico de risperidona. Por lo tanto, se deben adoptar las medidas de soporte apropiadas, La hipotensidn y el 
colapso clrculatorio se debe tratar con medidas apropiadas, como la administration de fluidos Intravenosos y/o fdrmacos sjmpaticomimeticos, En caso de sintomas extrapiramidales araves, se debe administrar tratamiento anticolinergico, La 
supervision m M c a estrecha y la monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se recupere, 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Lista de excipientes. RISPERDAL CONSTA*. Polimero 7525 DL JN1 polKdl Idctido-co-gllcolido). D/solvenfe. 
Polisorbato 20, carmelosa sddica 40 mPas, fosfato hidrogenado disddico dihidratada dcido citrico anhidro, cloruro sddico, hidrdxido sodico, agua para Inyeccion. 5.2. Incompatibilidades. RISPERDAL CONSTA' no se puede mezclar o disolver con 
otros fdrmacos o fluidos distintos al disolvente praporcionado para su administracion, 5.3. Periodo de validez. 36 meses a 2-8°C, Despues de la reconstitucidn: Se ha demostrado la estabilidad quimica y ffsica durante 24 horas a 25°C. Desde un 
punto de vista microbioldgica el producto se debe usar inmediatamente. Si no se hace, los periodos de almacenamiento reconstituldo y las condiciones previas a su utilization son la responsabilidad del usuario y no deben superar las 6 horas 
a 25°C, a no ser que la reconstitucidn se haya realizado en condiciones asepticas contraladas y validadas, 5.4. Precauciones especiales de conservation. El envase se debe conservar en el frigorffico (2-8°C) y preservar de la luz. No se debe 
exponer a temperaturas superiores a 25°C, SI no se dispone de refrigeration, RISPERDAL CONSTA' se puede almacenar a temperatures no superiores a 25°C durante 7 dias como mdximo antes de su administracion, No exponer el producto sin 
refrigerar a temperaturas superiores a 25°C. 5.5. Naturaleza y conlenldo del reclplenle. RISPERDAL CONSTA' se acondicionard en un envase con la siguiente configuration: - Un vial que contiene RISPERDAL CONSTA*. • Una jeringa precargada 
que contiene el disolvente para RISPERDAL CONSTA*. - Dos agujas Hypoint* 20G 2" 1W para la reconstitucidn, - Una aguja Needle-Pro* para inyeccion intramuscular (aguja de seguridad 20G 2" TW con dispositivo de protection). ("Solo con rec-
eta" = producto sanitario para su venta exclusiva con fdrmacos con receta), 5.6. Instrucciones de uso y manipulacion. 

RISPERDAL CONSTA' s6lo se puede suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA* proporcionado en el envase y se debe administrar con la aguja de seguridad Needle-Pro* 20G incluidas en el nnismo. 

I. Sacar el envase de RISPERDAL CONSTA* del frigorffico y dejar que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstituir. 2. Retirar la cdpsula de pldstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA*. 3. Abrir la jeringa rompiendo el sello de 
la cdpsula blanca y quitar esta ultima junto con el protector de caucho de su interior. 4, Conectar una de las agujas Hypoint* con un movimiento suave de rotation en sentido de las agujas del reloj a la conexidn luer de la jeringa, 5. Tirar de la 
funda de la aguja Hypoint*. No girar, 6, Inyectar todo el contenldo de la jeringa con el disolvente en el vial. 7, Retirar la jeringa con la aguja Hypoint* del vial, 8, Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse de ella adecuadamente. 
9. Antes de agitar el vial, colocar la segunda aguja Hypoinf con un movimiento de rotation suave en el sentido de las agujas del reloj, en la conexidn luer de la Jeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVlA. 10. Agitar energicamente 
el vial durante 10 segundos como minimo, La mezcla estd compieta cuando la suspension tiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, y todo el polvo se ha dispersado por completo, 11, No guardar el vial despues de la reconstitu­
cidn porque la suspension se puede depositor. 12. Tomar la jeringa y tirar de la funda de la aguja Hypoinf, No girar, 13, Insertar la aguja Hypoinf en el vial colocado verticalmente, 14, Asplrar lentamente la suspensidn del vial en position verti­
cal pero ligeramente incllnada como se Indica en el diagrama para asegurar que se Introduce todo el contenldo en la jeringa. 15. Retirar la jeringa con la aguja Hypoinf del vial. 16. Desenroscar la aguja Hypoinf de la jeringa y deshacerse 
de ella adecuadamente, Para una adecuada Identification, rasgar la etiqueta del vial por la zona perforada y pegar la parte desprendida en la jeringa, 17. Abrir la bolsa de pldstico del Needle-Pro* hasta la mitad. Sujetar la funda utilizando 
la bolsa de pldstico abierta. 18. Conectar la conexidn luer del Needle-Pro* a la jeringa con un movimiento suave de rotacidn en el sentido de las agujas del reloj, Fijar la aguja con firmeza sobre el Needle-Pro* empujando con un giro en el sen-
fido de las agujas del reloj. 19, Preparar al paciente para la inyeccion, 20, Sera necesario realizar de nuevo la suspensidn de RISPERDAL CONSTA* antes de su administracion, dado que se habrd sedimentado despues de la reconstitucidn, Agitar 
vlgorosamente el tiempo necesario hasta que se consigo la nueva suspensidn de las mlcroesferas, 21. Sacar la funda de la aguja. No girar la funda, ya que la aguja podria soltarse del Needle-Pro", 22. Golpear levemente la jeringa para que 
cualquier burbuja de aire suba hacia la punta, 23. Quitar las burbujas del dlindro de la jeringa empujando el embolo hacla delante con la aguja en position vertical. Inyectar todo el contenldo de la jeringa intramuscularmente en la nalga del 
paciente. 24. AVISO: Para evitar un plnchazo con una aguja contaminada: • no desconecte intenclonadamente el Needle-Pro*, • no Intente enderezar la aguja o conectar al Needle-Pro* si la aguja estd doblada o ha sido danada • no manip-
ule errdneamente el dispositivo de protection de la aguja de modo que 6sla pudiera sobresalir por su funda de protection. 25. Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su funda utilizando una t ta i ica con una sola mano, 
Realizar esta manlobra con una mano haciendo una presidn SUAVE de la funda contra una superficie plana. Al presionar sobre la funda, la aguja se conecta a ella firmemente. 26. Confirmar visualmente que la aguja estd completamente 
conectada a su funda protectora. 27. Desechar de forma apropiada inmediatamente. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACI6N DE COMERCIAUZACI6N, JANSSEN-CILAG, S.A, Paseo de Las Doce Estrellas, 5-7,28042 Madrid, 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACI6N 
DE COMERCIALIZACION. RISPERDAL CONSTA* 25 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65.213, RISPERDAL CONSTA* 37,5 mg polvo y disolvente para suspension inyectable: 65.215, RISPERDAL CONSTA' 50 mg polvo y disolvente para 
suspensidn Inyectable: 65.214.8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACI6N/RENOVACION DE LA AUTORIZACI6N. Primera autorizacidn: 11 de febrero de 2003.9. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta medica, aportacion 
reduclda, 10. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 25 mg, polvo y disolvente para suspensidn Inyectable: 142,661, 37,5 mg, polvo y disolvente para suspensidn Inyectable: 171,43 €, 50 mg, polvo y disolvente para suspensidn Inyectable: 200,24 C, 
II. FECHA DE LA REVISI6N DEL TEXTO. Mayo 2005. 
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