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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. VANDRAL® Retard 75 mg cépsulas de liberacidn prolongada. VANDRAL® Retard 150 mg capsulas de iberacion
priongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, VANDRAL® Retard 75 mg cépsulas de fiberacion prolongada: Venlafaxina (D.C.1) hidro~
conro, 75 g, VANDRAL? Retard 150 mg cépsulas de fiberacidn prolongada: Verlafaxina (D.C.1) hidrocloruro, 150 mg. Lista de excipientes, ver apartado
£.1. 3, FORMA FARMAGEUTICA, Capsuas d liberacion prolongada. Son cépsulas de gelatina dura que contienen esferoides blancos o blanguecinos de
apraximadamente 1 mm de didmetro. Las capsulas de VANDRAL® Retard 75 mg son de cuerpo y tapa de color melocotdn, opacos, con impresidn rofa, Las
cépsuas de VANDRAL' Refard 150 g s0n de cuerpo y tapa alargados de color naranja 05curo, 0pacas, con impresidn blanca, 4, DATOS CLINICOS. 4.1,
Indicaciones terapéuticas. Tatamiento de la depresicn. Prevencion de las recaidas del episodio depresivo y recurrencias de uevos episodios. Trastomo de
ansiedad generalizada. Tratamiento del rastomo de ansiedad social. 4.2, Posologta y forma de administraci6n, Dosificacidn habitual: La dosis habitual re-
comendada es de 75 mq l dia, administrados en una sola dosis por via oral. §, tras dos semanas de tratamisnto, no se obtiene fa mejoria clinica esperada,
Iz dosis puade incrementarse & 150 mg l dis, administrados en una sola dosis. Si se precisara, la doss puede aumentarse hasta un méximo de 225 mg o
dia. Los incrementos de dosis deberdn efectuarse a intervalos de aproximadaments 2 semanas o més, pero no infeviores 4 dias. Prevencién de receidasie-
gumencias de fa depvesion: Nomalmente as dosis para la prevencidn de recaidas y recumencias e 'a depresion son similares @ la utiizadas durante el ra-
tamirio inifal. Los pacientes deberian ser reevaluzdos para valorar ¢l beneficio de la terapia a largo plazo. Forma de administracidn: S recomienda inge-
1i VANDRAL® Retard durante las comidas con un poco de liquido. La c4psula debe ingerirse entera. No divid, aplastar, masticar o disolver la cdpsula en
e, VANDRAL® Retard debe administarse una vez l dia, aproximadamente a la misma hora de la mafiana o de la tarde. Los pacientes efectos de depre-
sidn que se encuentren actuzimente en tratamiento con Venlafaxina (en comprimido de liberacidn inediata) a dosis terapéuticas pueden cambiarse &
VANDRAL® Retard a la dosis equivalente més préxima (mg/dia). No obstante, en algunos casos puede ser necesario el gjuste de a dosis. Pacientes con in-
suficlencia renal: Los pacientes con insuficiencia renal deben recibir dosis de VANDRAL® Retard menores de las habituales. La dosis diaria de Venlafaxina
debe reducirse en entre un 25%-50%, en los pacientes cuyo indice de fitracion glomenular (IFG) esté comprendido entre 10 y 70 mimin, La doss diaria de
Venlataxina debe reducirse en un 50% en pacientes sometidos a hemodialisis, No debe administrarse Venlafaxina hasta que la sesidn de hemodidlisis haya
teminado. Pacientes con insuficiencfa hepatica: En los pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada debe reducirse la dosis total diaria un
50%. En pacientes con cuadros graves de disfuncion hepatica, pueden ser necesarias reducciones de mas del 50%. Pacientes de edad avanzada: No se
roormienda e ajuste d fa dosis icamente por razones de edad., Sin embargo, al gual que con otros antdepresivos, deberd adwinishrarse con precaucion,
especialmente en los aumentos de dosis. Pacientes peditricos: No se ha establecido la eficacia del firmaco en pacientes de edades inferiores a 18 afios y
ks datos de los ensayos clinicos sugieren un aumento del riesgo de ideacidn suicida e intento de suicidio, por lo que Venlafaxina no debe utlizarse en pe-
cerles menores de 18 afios (ver apartado 4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo). Tratamianto de mantenimiento/continuacidn/prolon-
gade: Se deberd reevaluar periédicaments la utiidad el tratamisnto a fargo plazo con VANDRAL® Retard. Se acepta de manera general que los episodios
gudos de depresidn grave requieren varios meses, 0 adn més, de tratamiento farmacoldgico mantenido. Los pacientes con trastomo de ansiedad generali-
a0 frastomo de ansiedad social sufren frecuentemente ta enfermedad durante varios afios y requieren tratamiento a fargo plazo, Vandral* ha mostrado ser
caz en ¢ tratamiento a largo plazo (hasta 12 meses en 2 depresidn y hasta 8 meses en el trastoro de ansiedad eneralizada y trastomo de ansiedad so-
&), Sinfomas de retirada observados durante ef tratamiento con ISRS: Debe evitarse la suspensicn brusca del tratamiento. Cuando s¢ suspende el ra-
tamignto con Venlafaxing, la dosts debe reducirse paulatinamente urante un periodo de, al menos, una o dos semanas, con objeto de disminir el riesgo de
e aparezcan reacciones de retirada (ver apartado 4.4. y apartado 4.8, En el caso de que aparezcan sintomas que ¢l paciente no pueda tolerar despuds de
ea disminucion de dosis o durante la etirada del tratamiento, debe valorarse la necesidad de restablecer la dosis prescrita previamente, Posteriormente, o
médico puede continuar disminuyendo la dosis de forma més gradual. En las pruebas ciinicas reafizadas con capsulas de VANDRAL® Retard, ef periodo de
duecin se obtuvo disminuyendo ta dosis diaria 75 mg a intervalos de 1 semana. 4.3, Contraindicaciones. VANDRAL® Retard (Veniafaxing) estd contraindi-
o en pacientes con hipersensibiidad conocida al fAmaco o a alguno de los excipientes. No admiristar durante a factancia. No administrar concomtan-
femente oon inhibidores da la monoaminoxidasa (MAQ). B tratamiento con Venlafaxina no debe iniciarse como minimo, hasta pasados 14 dias desde lainte-
egpein del tratamiento con IMAO; este intervalo poda ser menor en el caso de IMAO reversibles (ver informacion de prescripeidn del IMAQ reversible), Ven-
Iefaxina debe interrumpirse, como minimo, 7 dias antes de iniciar ef tratamiento con cualquier IMAC. 4.4, Advertencias y precauciones especiales de
empleo. Uso en rifios y adolescentes menores de 18 afos: VANDRAL® Retard no deberd uffizarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores de 18
s, Los comportamientos suicidas intentos de suicidio e ideas de suicidio), y la hostiidad (predominantemente agresion, comportamiento de confronta-
tn e itacion) fueron constatados con més frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquelos tratados
con placebo. Si se adoptase o obstante la decisidn, sobre fa base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, deberd supervisarse cuidadosamente
el paciente la aparicin de sintomas de suicidio. Ademés, carecemos de datos sobre a seguridad a largo plazo en nifios y adolescantes por lo que se re-
e al crecimiento, fa madurez y e desarrolio cognitivo y conductual. No se ha evaluado el uso de Ven'afaxina en pacientes con un historia reciente de infar-
ode miocardio o cardiopatia inestable. Por ello, deberd evitarse su uso en estos pacientes. Se recomienda controlar periddicamente la presion arterial en
Tasientes tratados con Venlafaxina, dado que puede aumentar la presion arterial de forma dosis-dependiente (ver apartado 5.1, Propiedades famacodinami-
tas). Durante el periode postcomercializacion, se han comunicado casos de tensidn arterial elevada que han requerido tratamiento inmediato. Debe contro-
larse 1 hipertension preexistente antes del tratamiento con Venlafaxina. Venlafaxina puede aumentar fa frecuencia cardiaca, especiamente cuando se admi-
tistra a dosis elevadas, por lo que se deberd tener precaucion en aquellos pacientes cuyas condiciones pueden verse comprometidas por aumentos en la
Fecuencia cardiaca. Pueden aparecer convulsienes en el tratamiento con Venlafaxina y deberd administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes
de convulsiones. No obstante, en fos estudios previos a a comercializacion no se produjeron convulsiones durante la utizacion de VANDRAL® Retard (Venla-
farn) en el ratamiento de [a depresion, trastomo de ansiedad generalizada o trastomo de ansiedad social. Dado que Venlafaxina puede produci midlasis,
serecomienda viglar estrechaments a los pacientes con presion intraocular elevada o pacientes con riesgo de padecer glaucoma agudo de dngulo cerado.
Aliqual que con otros antidepresivas, se deberd usar Venlafaxina con precaucion en pacientes con antacedentss o antecedentes familiares de trastomo bi-
polr, debido a que pueden aparecer cuadros de manfa o hipomanfa durante el ratamiento. No obstante, no hubo casos de tmania o hipomania en los estu-
dios que utfizaron VANDRAL® Retard (Venlafaing) en el Trastomo de Ansiedad Generalizada. Durante el tratamiento con Venlafaxina, puede aparecer hipona-
remia o sindrome de Secrecion inapropiada de hormona antidiurética (SIADH), normalmente en pacientes con depleccin de volumen o deshidratados, in-
disyendo ancianos y pacientes en tratamiento con diuréticos. Pueden producirse episodios de agresfvidad en una pequefia proporcién de pacientes que han
recbido un tratamiento anfidepresivo, incluyendo el ratamiento con Venlafaxing, a reducein o la discontinuidad en fa dosis. Al igual que con otros anfids-
presivos, la Venlafaxing debe administrarse cuidadosamente en aquellos pacientes con historiales de agresion. Suicidiofpensamientos suicidas: La depresion
86 asocia con un riesgo incrementado de pensamientos suicidas, autoagresin y suicidio. Este riesgo persiste hasta que se alcanza una mejoria significativa,
Dado que dicha mejoria pueds no alcanzarse durante las primeras semanas o mas de ratamiento, los pacientes deben ser estrechamente viglados durante
ese periodo. La experiencia clinica indica que el riesgo de autoagresion es méximo al inicio del proceso depresivo y que puede aumentar de nuevo cuando
tomienza a mejorar el cuadro cliico. Ademds los antidepresivos pueden, raramente, incrementar el resgo de pensamientos suicidas y autoagresion. Debe
ealzarse un estrecho sequimiento de los pacientes tratados con Venlafaxina en relacion a un empeoramiento clinico o ideacion suicida, especiaimente l ni-
var la terapia o siempre que haya un cambio en fa dosificacion. Los pacientes con antecedentes de comportamiento suicida y aquellos que presentan un
rado significativo de ideacidn suicida previo &l nicio deltratamiento tienen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intento de suicidio durante el mis-
0, por lo que deben ser cuidadosamente vighados. Este riesgo de comportamiento suicida puede ser mayor entre los pacientes jovenes. La Venlafaxina
también se preseribe en otros trastornos psiguidtricos qus, en ocasiones, pueden acompaliar a 1a depresin, En estos pacientes, deben tomarse as mismas
precauciones que las descritas para los pacientes con depresion mayor. Los pacientes y sus cuidadores dsben ser alertados sobre la necesidad de viglar la
aparicion de comportamierios suicidas y se les debe prestar atencién médica inmediata en ef caso de que se presenten estos sitomas. Dado ef iesgo de
sobredosis (ver apartado 4.8, Reacciones adversas). Los férmacos que infiben la recaptacién de serotonina pueden dar lugar a anomalias de la agregacion
aguetaria. e han descrito algunos casos de hemomagias de diferente localizacion con inhisidores selectivos de Ta recaptacion de serotonina. Este hecho
debe tenerse en cuenta especiaimente en aquelos pacientes que, ademés estén recibiendo anticoaguiantes, medicamentos que afecten Ia funcion plaqueta-
fia o, antpsicdticos afipicos y fenotiazinas, antidepresivos tricicicos, dcido acetisaficico, ticlopidina, clopidogrel, antinflamatorios no esteroideos) o que
pedanincrementar el riesgo de hemorragia. Al igual que ocurme con otros inhikidores de la recaptacién de serotonina, asimismo deberd tenerse especial
precaucion con los pacientes que presenten trastomos hemorragicos o predisposicion a los mismos, Venlafaxina no esté indicada como agente adelgazante
i en monoterapia ni en combinacién con olros productos ya que en esta indicacion no s ha demostrado st seguridad y eficacia. Sintomas de retirada ob-
senvados durante el ratamiento con ISRS: Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente sila sus-
pensié df tratamiento se reafiza de forma brusca (ver apartado 4.8] En los ensayos clinicos fas reacciones adversas observadas durante la suspensidn del
ratamiento s¢ presentaron en aproximadamente el 31% de los pacientes ratados con Venlafaxina y en el 17% de los pacientes que utilizaron placebo. Bl
fesgo de reacciones de refirada depende de varios factores entre los que se encueniran la duracion del tratamiento, la dosis utiizada y el rtmo de1a reduc-
ién de dogis. Los sintomas de retirada comunicados con mayor frecuencia son mareos, alteraciones sensoriales incluyendo parestesias), ateraciones del
suefo fncluyendo insomnio y pesadilas), agitacion o ansiedad, nduseas ylo vomitos, temblor y cefalea. Generalments estos sintomas son leves o modera-
dss, sh embargo en algunos pacientes pueden ser graves. Estos sitomas suelen presentarse durante fos primeros dias de discontinuacién def tratamiento;
s embargo en raras ocasiones Se han comunicado casos de pacientes en los que han aparecido estos sintomas tras olvidar una dosis de forma inadvertida.
Nomalmente estos sntomas son autolimitados y Se resuetven en dos semanas, aunque en alguncs pacientes su duracidn se puede prolongar. Por o tanto,
e partante tener en cuenta que cuando se suspende el ratamiento con Venlafaina debe reducirse gradualmente a dosis durante un periodo de varias se-
manas 0 ncluso meses de acuerdo con as necesidades de cada paciente (ver “Reacciones de retirada observadas durante fa refirada de 1SRS” en el aparta-
do 4.2}, e deberdn monitorizarfos niveles de colesterol durante el ratamiento a fargo plazo ya que en los ensayos clinicos Se han cbservado slevaciones en
los iveles séricos de colestevol en un 5% de los pacientes en ratamiento con Venlafaxina durante al menas 3 meses. Acatisiafagitacion psicomotora: El uso
de Venlafaina se ha asociado con la aparicion de acatisl, caracterizada por intranquiidad y necesidad de estar en movimiento, frecuentemente acompafia-
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das de dificutad para sentarse 0 permanecer en reposo. Su aparicion es mas probable durante fas primeras semanas de tratamiento. En los pacientes en los
que aparece esta sintomatologfa, puede ser perjudicial aumentar la dosis y puede ser necesario valorar el us de Venlafaxina. VANDRAL® Retard es una for-
mutacion de Iiberacidn sostenida gracias a que contiene esferoides que hacen posible la beracin del fmaco de forma fenta en el aparato digestivo. Estos
esferoides poseen na parte insoluble que es eliminada por las heces, siendo en ocasiones visibles en las mismas. 4.5, Interacciones con otros medica-
mentos y otras formas de interaccion. Inhibidores de fa monoaminoxidasa (IMAO): Se han notficado reacciones adversas en pacientes que habian inte-
mumpido el tratamiento con un IMAC y seguidaments habian comenzado tratamiento con Venlafaxina, 0 que interrumpieron e tratamiento con Venlafaxina y
sequidamente empezaron tratamiento con IMAO. Estas reacciones incluyeron temblor, miaclonia, sudoracién, nauseas, vamitos, sofocos, vértigo, hiperteria
con cuadros semejantes al sindrome neuroléptico maligno, convulsiones y muerte. Farmacos con acfividad sobre ef sistema serotoninérgico: Baséndose
en ¢l mecanismo de accion conocido de a Venlafaxina y su potencial de desencadenar un sindrome serotoninérgico, se recomienda precaucion cuando se
administre Ventafaxina en combinacion con famacos que puedan afectar los sistemas de neurotransimiscres Serotoninérgicos tales comolos triptanes, inhibi-
dores selectivos de a recaptacion de serctonina (SRS), o o, Indinavir; Un estudio fartiacocinético realizado con indinavir ha mostrado una disminucién del
28% en el AUC y del 36% en la C., pra indinavir. Indinavir no afectd la farmacocinética de Venlafaxina y O-desmetivenlafaine. Se desconoce a relevancia
clinica de esta interaccion, Warfarina: Venlafaxina puede potenciar el efecto anticoaguiante de warfarina, Etanol: Aligual que con todos los fémacos que
actdan sobre el SNC, se deberd advertiral paciente que evite el consumo de alcohol durante el ratamiento con Venlafaxina. Haloperidof: Un estudio farma-
cocinéfico realizado con haloperidol mostrd un descenso del 42% en el aclaramiento oral total para este #amace, un incremento del 70% en ol AUC, unin-
cremento del 88% enla C.,, pero no afectd a la semivida del mismo. Esto deber ser tenido en cuenta en pacientes que reciban haloperidol y Venlafaxina de
forma concomitante ya que serd necesario disminui fa dosis de haloperidol. Cimetidina: Cimetidina ha mostrado inhibi ef efecto de primer paso hepatico de
Venlafaina. Es esperable que la actividad famacaldgica de Venlafaxina se vea igeramente incrementada en (2 mayoria de los pacientes. En ancianos y en
pacientes con disfuncion hepética esta interaccion puede ser més pronunciada. Imipramina: Venlafaxina no alterd as famnacocingticas de imipramina 6 2-hi-
droxi-imipramina. Sin embargo increments el AUC, .,y G.,, de desipramina alrededor de un 35%. EI AUC para 2-fidraxi-imipramina duplcd su valor de 25
4,5, Imipramina no alterd las famacocingticas de Venlafaxina ni de O-desmetiivenlafaxina, Esto deber tenerse en cuenta en pacientes ratados con imipra-
mina y Venlafaxina de forma concomitante. Ketoconazol; Un estudio farmacocinético realizado con ketoconazol con metabolizadores rapidos (MR) y mefa-
bolizadores lentos (ML) del CYP2DB dio como resultado concentraciones plasmaticas de Venlafaxina y ODV mayores, en la mayorfa de los sujetos & los que
8¢ les administrd sequidamente Ketoconazol. La G, de Venlafaxina aumentd un 26% en sujetos MR y un 48% en sujetos ML. Los valores de [2 C,,, para
0DV aumentaron un 14% y un 28% en suetos MRy sujetos ML, respectivamente. E1 AUC de Venlafaxina aument un 219% en sujetos MRy un 70% en suje-
tos ML. Los valores de AUC para ODV se incrementaron un 23% y un 141% en sujetos MR y ML, vespectivamente. Metoprolof: La administracidn concomi-
tante de Venlafaxina (50 mg cada 8 horas durante 5 dias) y metoprolol (100 mg cada 24 horas durante 5 dias) levada a cabo en un estudlio de interaccion far-
macocinética de ambas moléculas en voluntarios sanos dio Jugar & un incremento de, aproximadamente, un 30%-40% de las concentraciones plasméticas
de metoprolal sin que se alterasen as concentraciones plasméticas de su metabolfto activo, a-hidroximetoprolal, Se desconace fa relevancia clinica de este
hecho. El metoprolol no alterd el perfl farmacocinético de la Venlafaxina o de su metabolito activo, O-desmetiivenlafaxina. Risperidona: Venlafaxing ncre-
mentd el AUC de risperidona en un 32% pero no alterd significativamente ¢! perfilfarmacacingtico de la cantidad total de principio activo (suma de risperido-
namés 3-hidroxirisperidonal. Se desconoce la refevancia clinica de esta interaccin. Diazepam: Diazepam no parece afectar la famacocingtica tanto de
Venlafaxina como de O-desmetiivenlafaxing, Venlafaxina no tiene efectos sobre la farmacocinética o la famacodinamia de diazepam. Litior Las famacocing-
ticas de Venlafaxina y O-desmetivenlafaxina no se ven afectadas con 1a administracion concomitante de liio, Venlafaxina a su vez no tiene efectos sobre fla
famacocinética del fto {ver también el apartado Férmacos con actividad sobre el sistema serotoninérgico). Férmacos con efevada unidin a profeinas plas-
méticas: Venlafaxina no s¢ une en elevada proporcidn  proteinas plasméticas {27%); por ello,no es esperable que la administracidn de Venlafaxina a pa-
clentes en fratamiento con férmacos de elevada unidn a proteinas plasméticas provoque un aumento de fa concentracion fbre e estos farmacos Inhibido-
res o inductores de los enzimas hepdticos: La induccién o inhibicion en los sistemas enziméticos hepéticos puede afectar el metabolismo y la farmacoci-
nética de VANDRAL® Retard (Venlafaxing). Cuando se adrministra concomitantemente Venlafaxina con un inhibidor d los enzimas hepéticos, es convenlente
reduci ta dosis de Venlafaxina al minimo eficaz. Triptafano: La administracion concomitante de VANDRAL® Retard (Venlafaxina) y tiptGfano podria inducir
una mayor incidencia de efectos secundarios relacionados con fa 5-HT, No hay experiencia en cuanto al uso concomitante de Venlafaxina con riptéfano en
pacientes deprimidos. Farmacos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450; Los estudios indican que Venlafaxina es un inhibidor relativa-
mente débil de CYP2D6. Venlafaxina no inhibio CYP3A4, CYP1A2, y CYP2C9 in viro. Tampoco se han hallado interacciones in vivo con los siguientes férma-
cos: alprazolam (CYP3AY), cafeina (CYP1A2), carbamazepina (CYP3AY), y diazepam (CYP3Ad y CYP2C19) y tolbutamida (CYP2C9). Embarazo y lactancia,
Uso durants ef embarazo: No se ha establecide la sequridad de empleo de Venlafaxing durante ef embarazo. Venlafaxina debe administrarse a mujeres em-
barazadas s6lo si ¢l beneficio potencial supera al posible riesgo, Si se usa Venlafaxina durante el embarazo o poco antes del parto, pueden aparecer reactio-
nes de retirada en el recién nacido. Los neonatos expuestos a Venlafaxina después del tercer trimestre desarrollaron complicaciones que requirieron ayuda
respiratoria 0 una hospitalizacion prolongada. Uso durante fa factancia: Venlafaxina y O-desmetiivenlafaxina se excretan en leche humana; por ello estd
contraindicada su administracion durante la factancia. Fertlidad: En estudios de reproduccitn llevados a cabo en animales con ¢ metabolito mayoritario de
Venlafaxina se observd una disminucion de a fertlidad. Se desconace la relevancia de este hallazgo en humanos {ver apartada 5.3). 4.7, Efectos sobre la
capacidad para conducir y utifizar maquinas: Aunque se ha comprobado en voluntarios sanos que VANDRAL® Retard (Venlafaxing) no afecta fa actividad
psicomotora, cognoscitiva o el comportamiento compleje, los famacos psicoactivas pueden deteriorar la facultad de Juzgar, pensar olas habiidades moto-
ras, por lo que los pacientes deben tener precaucion al manejar maquinaria peligrosa, incluyendo auteméviles, debiendo ser adverfidos de tal circunstancia.
438, Reacciones adversas: Las reacciones adversas Se enumeran a confinuacion por drganos y sistemas de acuerdo con fas categorias de frecuencia si-
guientes: Frecuentes: > 1%; Poco frecuentes: » 0,1% y < 1%; Raras: » 0,01% y < 0,1%; Muy raras: <0,01%. Generates; Frecuentes: Astenia, fatiga. Poco
frecuentes: Reaccidn de fotosensibiidad. Muy raras: Anafilaxis, Sistema Cardiovascular: Frecuentes: Hipertension, vasodlatacion {principamente sofocas).
Poco frecuentes: Hipotensin, hipotensidn postural, sincope, taquicardia, Muy raras: Prolongacion del intervalo QT, fibrilacién ventricular, taquicardia ventri-
cular {incluyendo torsade de pointes). Sistema Digestivo; Frecuentes: Disminucin del apefito, estrefimiento, nauseas, vémites. Poco frecuentes: Bruxismo,
diarea. Muy raras: Pancreatits. Sistema Hematofdgico/finfético: Poco frecuentes: Equimoss, sangrado de mucosas. Ravas: Sangrados prolongados, trombo-
chtopenia. Muy raras: Discrasias sanguineas incluyendo agranulocitosis, anemia apléstica, neutropenia y pancitopenia). Sistema Metebdlico/Nutrcional Fre-
cuentes: Hipercolesterolemia (especialmente tras la administracion prolongada y a dosis elevadas), pérdida de peso. Poco frecuentes: Alteraciones deas
pruebas de funcionafidad hepatica, hiponairemia, aumento de peso. Raras: Hepafits, sindrome de secrecion inapropiada de hormona antidiurética (SIADH).
Muy raras: Aumento de prolactina. Sistema musculoesquelético: Muy raras: Rabdomidiisis, Sistema Nervioso: Frecuentes: Ateracion del susfio, disminucion
de la ibido, mareos, sequedad de boca, hipertonia, insomnio, nenviosisma, parestesta, sedacion, temblor. Poco frecuentes: Apatfa, alucinaciones, miocloniz,
agitacién. Raras: Acatisia, convulsiones, mana, sindrome neuroléptico mafigno, sindrome seratoninérgico. Muy raras: Deliro, reacciones extrapiramidales n-
cluyendo distonfa y discinesia), discinesia terdia. Sistema Respiratorio: Frecuentes: Bostezos. Muy raras: Eosinofiia pulmonar. Piely anejos: Frecuentes: Sud-
oracion fncluyendo sudores nocturnas), Poco frecuentes: Rash {snupci6n cutdnea), alopecia. Muy raras; Eritema mutiforme, shdrome de Stevens-Johinsen,
prurito, utcaria, Crganas sensoriates: Fracuentes: Anomalias en la acomodacion, midiasTs, trastomos visuales. Poco frecuentes: Percepcion alterada def
gusto, acufenos, Muy raras: Glaucoma de &ngulo cemado. Sistema urogenttal Frecuentes: Eyaculacion/orgasmo anormales (varones), anorgasmia, disfuncién
erécl, afectacion de la miccin (en su mayoria retencidn). Poco frecuentes: Orgasmo anormal (mujeres), menarragia, retencidn urinaria, El perl de reaccio-
nes adversas en pacientes ancianos es similar al que se presenta en pacientes adultos. Con medicamentos inhibidores de la recaptacién de serotonina se
han descrito raramente hemorragias ({equimosis, hemonagies ginecoldgicas, sangrado gastrointestinal y otros sangrados cuténeos o de mucosas, ver aparta-
do4.4]. Sintomas de refirada observados durante fa suspension del tratamiento con ISRS: La retirada de Venlafaxina (particutarente sf se reafiza de forma
brusca) se asocia frecuentemente con |2 aparicion de sinfomas de refirada. Los sinfomas de refirada comunicados con mayor frecuencia son mareos, altera-
ciones sensorales (ncluyendo parestesias), ateraciones del suefio (ncluyendo insomnio y pesadilas), agitacidn o ansiedad, néuseas /o vomitos, temblor y
cefalea (Ver apartado 4.2, y apartado 4.4, Aunque pueden aparecer reacciones de retrada f intermumplr el tratamiente, los datos clinicos y preclinicos dis-
ponibles no sugieren que Venlafaxina arigine dependencia o tolerancia. 4.9 Sobredosis: En la experiencia post-comerclalizacion, se comunicaron casos de
sobredosis de Venlafaxina en su mayoria en combinacion con otros firmacos y/o alcohol. Se han observado afieraciones electrocardiogréficas (prolongacion
delintervalo QF, blogueo de rama, prolongacion de! QRS), taquicardia sinusal y ventricular, bradicardia, hipotensidn, vértigo, alteracion del nivel de conciencia
{oscilando desde la somnolencia al coma, convulsiones y muerte. Tratamiento de fa sobredosis: Se recomienda ef uso de medidas de soporte general y
sintomaticas; se deben monitorizar el ritmo cardiaco y los signos vitales. No se recomienda la induccidn de fa emésis cuando exista riesgo de aspiracidn, £l
lavado gastrico puede estar indicado si s¢ reafiza inmediatamente después de la ingestion o en pacientes sintomaticos. La administracion de carbén activado
pueds fimitar también fa abscrcin del fmaco. La diuresis forzada, didfsis, hemoperfusion y transfision son d bengficio dudoso. No s¢ conocen anfidotos
especiicos para Venlafaxina, 5 DATOS FARMACEUTICOS. 5.1, Lista de excipientes: Celuosa. Etlcelulosa. Hidroxipropiimeticelulosa, Companentes de fa
cépsula: Rojo Gxido de hiaro (E-172), Amarilo Sxido de hiemo (E-172), Diéwido de tanio (E-171), Gelatinay Tinta. 5.2, Incompatinilidades. No aplicable. 5.3,
Periodo de validez. 3 afios. 5.4, Precauciones especiales de conservacion, Almacenar a temperatura ambiente, en lugar seco. 5.5, Naturaleza y conteni-
do del recipiente, Las capsulas van envasadas en biisters de PVC/Aluminio. Ef contenido de los envases es: VANDRAL® Retard 75 mg capsulas de fberacion
profongada: Blisters de 14y 30 cépsulas, VANDRAL' Retard 150 mg cépsulas de fiberacin prolongada: Bistes de 14y 30 cépsulas. Posible comerciiza-
citin solaments de algunos tamafios de envases. 5.6, Precauciones especiales de eliminacidn. No apicable. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION. Wyeth Famma, S.A, San Sebastién de fos Reyes (Madrie. 7. NUMERQ(S) OE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION, VANDRAL®
Retard 75 mg CAPSULAS DE LIBERACION PROLONGADA, NP Registo: 62401, VANDRAL* Retard 150 mg CAPSULAS DE LIBEHACIQN PROLONGADA. N
Registro: 62.402. 8, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. VANDRAL® Retard 75 mg CAPSULAS DE LIBERA-
CION PROLONGADA, 22 de Abrl de 1999, VANDRAL® Retard 150 mg CAPSLILAS DE IBERACION PROLONGADA. 22 de Abr de 1999. 8, PRESENTACION
¥ PRECIO: Vandral Rtard 75 mg PVL: 24,34 €. PVP35,54 € PVPiva:38,00 € Vandral Retard 150 mg PUL: 3950 €. PVP.59.44 € PVPiva: 61,82 € 10.CON-
DICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica.Aportacidn reducida. 11, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO, Junio de 2006.
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1, Kissling W, Direct transition o long-acting risperidone-analysis of long-term efficacy. J Psychopharmacal 2005; 19 {5), Supplement 1: 15-21.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. RISPERDAL CONSTA® 25 mg, polvo y disoivente para suspensidn inyectable, RISPERDAL CONSTA® 37,5 mg, polvo y disoivente para suspension inyectable. RISPERDAL CONSTA® 50 mg, polvo y disolvente para
sUspension Inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA, RISPERDAL CONSTA® 25 mg: Cada vial confisne Risperidona (DOE)....25 mg. RISPERDAL CONSTA® 37,5 mg. Cada vial contiene Risperidona (DOE)....37,5 mg. RISPERDAL CON-
§TA® 50 mg. Cada vial contiene Risperidona (DOE)....50 mg. Ver excipientes en apartado 5.1. 3, FORMA FARMACEUTICA. Polvo y disolvente para suspensicn inyectable. Vial con polvo. Polvo sustfo de color blanco @ blanguecino. Jeringa precar-
gada con el disolvente para fa reconstifucion. Solucion acuosa trasparents e incolora. 4. DATOS CLINICOS. 4. &l ) NSTA?

n  feopéullos RV

E i
or via intramuscular. Debido a las caracteristicas farmacocindticas del RISPERDAL CONSTA®, es necesario gue durante las fres primeras semanas de trafamiento los pacientes rechan
ademds risperidona via ordl, con el fin de mantener concentraciones terapéuticas del farmaco. El camblo de la formulacion oral a RISPERDAL CONSTA® debe acompaniarse de un seguimiento clinico estrecho de los pacientss, que permita iden-
fificar I dosls de RISPERDAL CONSTA® més apropiada para coda pacients. Incremento dle fo dosis. No debe incrementarse la diosis de RISPERDAL CONSTA® hosta gue no hayon transcurido, como minimo, cuctro ssmancs desde e cjuste anfe-
rior. La dosis puede qumentarse de 25 mg a 37,5 mg o de 37,5 mg a 50 mg. Dado que se trata de una formulacién de Iberacion 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 ka misma que en adultos, es decl, 25 mg por via inframuscular cada dos semanas. Sin embar-
4o, y dado que l experiencia de uso de RISPERDAL CONSTA® en anclanos s imitada, debe utiizarse con precaucitn en este grupo de pacientes, no siendo indicado su uso en pacientes diagnosficados de demencia (ver seccidn 43, y 44).
Insuficiencia hep@tica y renal. La eficacia y seguridad de RISPERDAL CONSTA® no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepética /o renal, por lo que debe administrarse con precaucion por fratarse de una formulacion de lieracion
prolongada. RISPERDAL CONSTA® sélo deberd administrarse a pacientes con insuficiencia rendl o hepdtica qus toleren dosis de risperidona oral de al menos 2 mg af dlia. En estos pacientes, se recomienda una dosis de RISPERDAL CONSTA® de
26 mg cada dos semanas que deberd administrarse con precaucion. Nifos. RISPERDAL CONSTA® no se ha estudiado en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Forma de administracidn. RISPERDAL CONSTA® se debe administrar, cada dos
semanas, medionte inysccion inframuscular prefunda utiizando I aguja de seguided incluida en &f envase, Los inyecciones se deben altemar en ambos glliteos. RISPERDAL CONSTA® no debe administrarse por via intravenosa (ver aparfado
5.4, Instrucciones de uso y manipuiacion). 4.3, Contraindicaciones. RISPERDAL CONSTA® estd contraindicado en: - paclentes con hipersensiblidad conocida a risperidona o a cualquiera de los componentes de la especialidad. - pacientes con
demencla (ver seccidn 4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo) - pacientes con enfermedad de Parkinson. 4.4, Advertencias y precauciones especiales de empleo, RISPERDAL CONSTA® solamente deberé utlizarse en paclentes
diagnosticados de esquizofrenia que estén previamente estabilizados con un antipsicético por via oral. Debido a la actividad affa-bloqueante de risperidona, se puede producir hipotensidn ortostdtica especiaimente durante el periodo de ini-
clo de ajuste de la dosis. Se debe evaluar a relacion riesgo-beneficio de continuar el fratamiento con RISPERDAL CONSTA® si se produce hipotensidn ortostdtica clinicamente relevante. Risperidona se debe utlizar con cuidado en pacientes con
enfermedad cardiovascular conocida (p. ). insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, trastormnos de la conduccién, deshidratacidn, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular), incluyendo las enfermedades asociadas a prolongaciones
del infervalo Q1. Los antagonistas de los receptores de la dopamina pueden inducr discinesia fardia, que se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Se ha comunicado que la apari-
cién de sinfomas extrapiramidales es un factor de riesgo def desanolio de discinesia tordio. Dado que & pofenciol de RISPERDAL®, pora inducir sinfomas extrapiramidales es mds bojo que ef de los newrolépticos clésicos, el fiesgo de induck disci-
nesia tardia estd también reducido en comparacidn con estos itimos. Si aparecen signos y sinfomas de discinesia tardia, deberd considerarse la necesidad de suspender el tratamiento con todos los farmacos antipsicéticos. En los pacientes
tratados con antipsicéticos se puede productr ef lomado sindrome: neuroléptico maligno, caracterizado por hipertermia, rigidez musculer, Inestabilidad autondmica, lferacion de la conclencia y niveles de CPK elevados. Si esto sucede, se
deben suspender todos los farmacos antipsicoticos, incluyendo isperidona, y se enviaré urgentemente al paciente a un centro hospitalario. Debe recordarse que después de la Utima administracion de RISPERDAL CONSTA®, se detectan con-
centraciones plasmaticas de fisperidona hasta un minima de 6 semanas. En raras ocasiones se han notificado, durante el fratamisnto con RISPERDALS, casos de hiperglucemia o exacerbacion de una diabstes melitus preexistente. Se recomien-
da una monitorizacién clinica adecuada en pacientes diabéticos y en pacientes con factores e fiesgo de desarolo de diabetes melltus (ver también ef apartado 4.8, Reacciones adversas). En pacientes con demencia fratados con RISPERDAL®
oral, se ha observado un aumento del riesgo de episodios isquémicos cerebrales, entre los qus se incluyen accidentes cerebrovasculcres, algunos de ellos de desenloce mortal. El andlisis de seis estudios controlados con placebo reclizados en
pacientes moyores de 65 aios de edad diagnosticados de demencia, muestran una incidenicia de acontecimientos adversos cerebrovasculares de 3,3% (33/989) en el grupo fratado con fisperidona y de 1,2% (8/693) en el grupo de pacientes
que recibieron placebo. Por tanto, risperidona triplica el iesgo de episodios isquémicos cerebrales en esta poblacién (RR=3,0 IC95% 1.3-7.4). No $& aprecioron diferencics estadisticamente significativas en lo que respecta @ mortalidad por
cudlauier causa. Debido a los caracteristicas farmacocinéticcs de RISPERDAL CONSTA®, su uso esta contraindicado en pacientes diagnosticados de demencia (ver seccion 4.3, Contraindicaciones). La experiencia de uso de RISPERDAL CONS-
TA® en anclanos es hasta el momento imitada, por lo que debe administrarse con cuidado en este grupo de pacientes. Dado que RISPERDAL CONSTA® no se ha estudiado en pacientes con insuficiencla renal o hepdtica, RISPERDAL CONSTA®
debe de administrarse con precaucidn en este grupo de pacientes. Como sucede con ofros anfipsicdticos, fisperidona disminuye el umbral convulsivo. Se recomienda tener cuidado si RISPERDAL CONSTA® se adminisira a pacientes con epilep-
sia. Como sucede con otros antipsicdticos, la administracion de RISPERDAL CONSTA? se asocia @ aumento de peso, por lo que debe darse conssjo dietético a los pacientes fratados con este fmaco. 4.5 Interaccion con otros medicamentos
y ofras formas de inferaccin. No se ha evaluado de forma sistemdtica el riesgo de utiizar risperidona en combinacion con ofros fdrmacas. Dados los efectos primarios de risperidona en el SNC, se debe utilizar con cuidado en combinagin con
otros fémacos de accién central, Risperidona puede onfogonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de la doparning. Se ha demostrado que la carbomazepina reduce los concentraciones plasmatices de la fraccion activa de RISPERDAL
(fisperidona y su metabolito activo 9-hidrox-risperidona). Se pueden observar efectos similares con otros inductores enziméticos hepdticos como fenitoing, ifampicing y fenobarbital. Al suspender lo administracién de carbamaceping u otros
Incuctores enziméticos hepdticos, se debe reevaluar ka dosis de risperidona y, sl es necesario, reduciria. Fenotiacings, antidepresivos triciclicos y alguncs betablocueantes pusden cumentar las concentraciones plasméticas de risperidona, pero
no los de la fraccidn enfipsicética activa, La amitriptiina no ofecta a la farmacocinética de risperidona o de la fraccidn anfipsicética activa. La cimetidina y ranitidina cumentan la biodisponibiidad de risperidona, pero solo ligeramente la frac-
cion antipsicética activa, Paroxeting, antidepresivo que inhibe la isoenzima 206 del CYP450, aumenta la concentracidn plasméfica de risperidona en un 45% y de la fraccidn antipsicética activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o infer-
umpe un fratamiento concomitante con paroxeting, el médico debe de gjustar la dosis de RISPERDAL CONSTA®. Fiuoxetina comparte la actividad inhibitoria de paroxeting sobre el isoenzima 204, por lo que es de esperar que afecte &l metal-
olismo de risperidona de forma similar. Cuando se administral risperidona con ofros férmacos con elevada unién a proteings, no existe desplazamiento clinicamente relevante de ningln farmaco de las proteinas plasmdticas, Los dlimentos no
afectanla absorcion de RISPERDAL®, Se debe aconsejer a los pacientes que eviten la ingesta de clcohol. RISPERDAL® no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinética del lifio o valproato. 4.6, Embarazo y lactancia. Embarazo.
No se ha establecido la seguridad de risperidona para su utilzacién durante el embarazo en humanos. Aungue en animales experimentales isperidona no demostrd toxicidad directa en la reproduccién, se observaron algunos efectos indrec-
tos mediados por la prolacting y por el Sistema Nervioso Central (SNC). No se registraron efectos teratdgenos de risperidona en ningdn estudio. Por lo tanto, sélo se debe utilizar RISPERDAL CONSTA® durante el embarazo st los beneficios superan
a los posibles riesgos. Lactoncia. Enlos estudios con animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan en la leche. Se ha demostrado que risperidona y 9-hidrodl-isperidona también se excretan en la leche humana. Por lo tanto, deberd
evitarse la lactancia durante la administracién de risperidona. 4.7, Efectos sobre ka capacidad para conducir y utilizar maquinas. Risperidona pueds interferir con las octividades que requieren alerta mental. Por lo tanto, se debe aconsejar a los
paclentes que no conduzcan o mangjen maguinara hasta que se conozea su susceptibllidad particular al producto. 4.8, Reacciones adversas. A continuacién se enumeran las reacclones adversas observadas con risperidona, ordenadas por
drgano sistema y atendiendo a la siguiente clasificacidn en funcidn de su friecuencia de aparicién: Muy frecuente (>1/10); frecuente (>1/100, <1/10); poco frecuents (>1/1.000, <1/100); rara (>1/10.000, <1/1.000); muy rara (<1/10.000), incluyen-
do casos dislados. Trastomos hematoldgicos: Poco frecusntes: disminucién ligera del recuanto de neutréfiios y/o frombocitos*, Muy rares: aumertto del recuenta leucocitario, Trastomos endocrinos; Poco frecuentes: hiperprolactinemia (manifes-
tada con sintomas como galactomea no puerperal, amenomed, disminucion de falibido), infoxicacion acuosa® (bien debido a polidipsia psicogénica o bien al sincrome de secrecion inapropiada de ta hormona antidiurética (SIADH)). Trastomos
metabdilicos y de la nutricidn: Frecuente: aumento de peso. Poco frecuente: pérdida de peso. Muy rares: hiperglucemia o exacerbacion de una dicbetes mellius preexistente, rastornos del sistema nervioso: Frecuentes: depresion, fatiga, sin-
tomas extrapiramidales, agitacion', ansiedad", jaqueca, episadios isquémicas catebrales en pacientes con demencla® (ver apartado 44, Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco frecuentes: nerviosismo, trastomes del suefio,
apatia, aiferacion de la concentracién, vision anormal, somnolencia®, mareos", alteracion de la regulacion de la temperatura corporal®, Rarcs: discinesia fardia, sindrome neuroléptico maligne v crisis, Trasfornos vasculares; Poco frecugntes:
hipotensién, hipotension® (ortostética) y taquicardia* (refieja a la hipotension). Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: estrerimiento*, dispepsia®, ndusecs/vomitos*, dolor abdominat, Trastoros hepatobiliares: Muy raros; aumento dle los
niveles de enzimas hepdticos. Trastomos de la piel y el tejido subcutdneo: Poco frecuentes: erupcidn cutdnea, prurito, edema periférico, reaccidn en el punto de la inyeccidn, finits*, otras reacciones alérgicas*. Trastornos renales y urinarios: Poco
frecuentes; incontinencla urinaria®. Trastomos sexuales y def sistema reproductivo: Poco frecuentes: funcidn sexuat anormat, Insuficiencia eyaculadora, impotencla, priapismo?, disfuncion orgdsmica, * Estos efectos adversos han sido notiicados con
RISPERDAL® ora). Se diesconoce ka frecuencia de aparicién con RSPERDAL CONSTAY, 49, Sobredosificacin. Pussto que es menos probable qus se produzca una sobredosificacion con la medicacion parenteral que con ka oral, a confinuacion se presenta
la informacion correspondiente a la formulacin oral. Sihfomas, En general, los signos y sinfonas comunicados tras I sobredosificacién oral son una exageracion de los efectos farmacoldgicos conocidos del farmaco. Consisten en somnolen-
clay sedacidn, faouicardia & hipotensidn y sinfomas extrapiraridales. Se han comunicado cases de sobredosis de hasta 360 mg de fisperidona oral, Se han comunicado casos tares de prolongacidn del Q. En caso de sobredosificacion aguda,
se debe tener en cuenta la posile implicacion de polimedicacion. Tratamiento: Establecer y mantener libres las vias aéreas y garantizar una oxigenacién y ventilacion adecuados. Se debe comenzar inmediatamente la monitorizacion cardio-
vaseular y hay qus realizar un control electrocardiogréfico continuo para detectar posibles antmias. No existe ningln antidoto especffico de risperidona. Por lo tanto, se deben adoptar los medidas de soporte apropiadas. La hipotensidn y el
colapso circulatorio se debe fratar con medidas apropiadas, como la administracion de fluidos infravenosos y/o farmacos smpaticomiméticos. En caso de sintomas extrapiramidcles graves, se debe administrar ratamiento anticolinérgico. La
supenvision médica estrecha y la monitorizacion se deben mantener hasta que el paciente se recupere, 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.). Lista de excipientes. RISPERDAL CONSTA®, Polimero 7525 DL IN1 poil{d) lactido-co-glicélido). Disoivente.
Polisorbato 20, carmelosa sédica 40 mPas, fosfata hidrogenado disédico dihidratado, écido citico anhidro, cloruro séaico, hididxido sédico, agua para inyeccion. 5.2, Incompatibilidades. RISPERDAL CONSTA® no se puede mezclar o disolver con
ofros férmacos o fluidos distintos ol disolvente proporcicnado para su administracion, 5.3, Perfodo de validez. 36 meses a 2-8°C. Después de la reconstitucion: Se ha demostrado la estabiidad quimica y fisca durante 24 horas a 25°C. Desde un
purto de vista micrabioldgico, el producto se debe usar inmedictamente. S no s¢ hace, los perfodes de almacenamiento reconstiida y las condiclones pravios a su utiizacidn son la responsablidad del usuario y no deben superar las 6 horas
a 25°C, a no ser que la reconstitucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas. 5.4. Precauclones especiales de conservacién, £l envase se debe consenvar en ¢l frigorffico (2-6°C) y preservar de la luz. No se debe
exponer a temperaturas superiores a 26°C. §l no se dispone de refrigeracion, RISPERDAL CONSTA® se puede aimacenar a temperatures no superiores a 25°C durante 7 dias como maximo antes de su adrministracion. No exponer el producto sin
refrigerar a temperaturas superiores a 25°C. 5.5, Naturaleza y contenido de! reciplente. RISPERDAL CONSTA® se acondicionard en un envase con la siguiente configuracién: - Un vial que contiene RISPERDAL CONSTA®. - Una jeringa precargada
que contiene el disolvente para RISPERDAL CONSTA®, - Dos agujas Hypoini® 20G 2' TW para la reconstitucion. - Una aguja Needle-Pro® para inyeccion intramuseular {aguia de seguridad 206 2* TW con disposttivo de proteccion). ("S6lo con rec-
sfa" = producto sanitario para su venta exclusiva con férmacos con receta). 5.4, Instrucclones de uso y manipulacion,

RISPERDAL CONSTA® sdlo s¢ pusds suspender en el disolvente para RISPERDAL CONSTA® proporcionado en el envase y $¢ debe adrministrar con a1 aguja de sequridad Needle-Pro® 206 incluidas en el mismo.

1. Sacer el envase de RISPERDAL CONSTA® dei frigorifico y dejar que se adapte a la temperatura ambiente antes de reconstitur. 2. Refirar la cépsula de pidstico coloreado del vial de RISPERDAL CONSTA®. 3. Abrir fa jeringa rompiendo el sello de
la capsula blanca y quitar esta ditima junto con el protector de caucho de sulinterior. 4. Conectar una de las agujes Hypoint® con un movimiento suave de rotacion en sentido de las agujas def relo] a la conexidn luer de la jeringa. 5. Tirar de o
funda de la aguja Hypoint®, No girar. 6. Inyectar todo €l contenido de la Jeringa con €l disolvente en el vicl. 7. Retirar la jeringa con ko aguja Hypoint® del vial, 8. Desenroscar la aguja Hypoint® de la Jeringa y deshacerse de ella adecuadamente.
9. Antes do agftar el vial, colocar k segunda aguja Hypoint® con un movimisnto de rofacion suave en el sentido de ls aguias del reloj, en lo conexion luer de la jeringa. NO QUITAR LA FUNDA DE LA AGUJA TODAVIA. 10. Agiter enérgicamente
&l vial durante 10 segundos como minimo, La mezcla estd completa cuando la suspensidn tiene un aspecto uniforme, espeso, y de color lechoso, ¥ todo el polvo se ha dispersado por completo. 11, No guardar ef vial después de fa reconstitu-
cldn porgue la suspension se puede depasttar. 12, Tomar la feringa y tirar de la funda de la aguia Hypolate, No grar, 13, Insertar la aguja Hypolnt® en et vial colocado vericalmente. 14, Asplrar lentamente la suspension del vial en posicion verti-
cal. pero ligeramente inclinado, como 58 Indica en el dlagrama para asegurar que se infroduce todo el contenido en la jeringa. 15. Retirar la jetinga con la aguja Hypoint® det vial. 16, Desenroscar la aguia Hypoint® de la jeringa y deshacerse
de ella adecuadamente, Para una adecuada identificacion, rasgar la efiqueta 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 fa funda utiizando
la bolsa de pldstico abierta. 18. Conectar la conexidn luer del Nesdle-Pro® arla Jeringa con un movimiento suave de rotacion en el sentido de los agujos del reloj. Fior la aguja con fimeza sobre el Needle-Pro® empujando con un giro en el sen-
tido de las agujas del reloj. 19. Preparar of paciente para ta inyeccin. 20. Serd necesario realizar de nuevo la suspension de RISPERDAL CONSTA® antes de su administracidn, dado que se habrd sedimentado después de fa reconstitucion, Agitar
vigorosamente el tismpo necesario hasta que se consiga ka nueva suspension de las microesferas. 21. Sacar la funda de la aguja. No girar la funda, ya que la aguja podria softarse del Needle-Pro®, 22, Golpear levemente la jeringa para que
cualauier burbujar de cire suba hacia la punta, 23. Quitar los burbujas del clindro de la jeringa empujando el émbole hacla delante conla aguia en pesicién vertical. Inyectar todo el contenido de la jeringa inframuscularmente en la nalga del
paciente. 24, AVISQ: Pora evitar un pinchazo con una aguja contaminada: » no desconecte intenclonadamente el Needle-Pro®, « no intente enderezar la aguja o conectar ol Needle-Pre sl lo aguja est doblada ¢ ha sido dafiada, + no manip-
ule eméneamente el dispositivo da proteccion de la aguja de modo qus ésta pudiera sobresalr por su funda de proteccidn. 25, Una vez completado el procedimiento, colocar la aguja en su funda utilzando una técnica con una sola mano.

* Realizar esta maniobra con una mano haclendo una presion SUAVE de la funda contra una superficie pland. Al presionar sobre la funda, la aguja se conecta a ella fimemente. 26. Confirmar visuaimente qus la aguja estd completamente
conectada asu fundg protectora, 27, Desschar de forma aproplada inmedlatamente, 6, TTULAR DE LA AUTORIZACIGN DE COMERCIALIZACION, JANSSEN-CILAG, S.A. Paseo de Las Doce Estrelias, 5-7. 28042 Mactid, 7, NOMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION. RISPERDAL CONSTA® 25 mg polvo y disolvente para suspengién inyectable: 65.213, RISPERDAL CONSTA? 37,5 mg polvo y disolvente para suspensidn inyectable: 65.2)5, RISPERDAL CONSTA® 50 mg polvo y disolvente para
suspension inyectable: 65,214, 8, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION, Primera autorizacién: 11 de febrero de 2003, 9. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica, portacién
reducida, 10. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4): 25 mg, poivo y disolvente para suspensidn inyectable: 142,66 €. 37,5 mg, polvo y disolvente para suspensin inyectable: 171,43 €. 50 mg, polvo y disolvente para suspensin inyectable: 200,24 €.
11, FECHA DE LA REVISIGN DEL TEXTO. Mayo 2005,
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