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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. DIAFORIN 1 mg comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos. DIAFORIN 6 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATWH 
DIAFORIN 1 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 1 mg. DIAFORIN 3 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 3 mg. DIAFORIN6m 
comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 6 mg. Para excipientes, ver section 5.1.3. FORMA FARMACEUTICA. Cpmprimidos: 1 mg: oblongos, ranurados y de cot 
bianco. 3 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color bianco. 6 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color bianco. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas. DIAFORI 
esta indicado en el tratamiento de las psicosis esquizofrenicas agudas y cronicas, asf como en otras condiciones psicoticas en las cuales los sintomas positivos (tales como alucinaciones, delirics 
trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. DIAFORIN tambia 
alivia los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la esquizofrenia. DIAFORIN es tambien efectivo en el mantenimiento de la mejoriaclfc 
durante la terapia de continuacibn en los pacientes que muestran una respuesta terapeutica inicial. DIAFORIN esta indicado en pacientes diagnosticados de demencia para el tratamiento 
sintomatico de los cuadros psicoticos y episodios de agresividad severos que no responden a medidas no farmacologicas y para los que se hayan descartado otras etiologias (ver seccicnes 
4.2, 4.4 y 4.8). DIAFORIN esta tambien indicado como medicacibn concomitante de los estabilizadores del estado defanimo en el tratamiento de episodios maniacos asociados a trastomcs 
bipolares. 4.2. Posologia y forma de administration. Algunas de las pautas posologicas que se relacionan a continuation no son posibles de alcanzar con esta forma farmaceutica. 
4.2.a. Esquizofrenia: Cambio desde otros antipsicoticos. Cuando DIAFORIN va a reemplazar a otros antipsicoticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista medico, 
interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia con DIAFORIN. Tambien, y si es adecuado desde el punto de vista medico, cuando se trate de interrumpr 
un tratamiento con antipsicoticos depot, se puede iniciar la terapia con DIAFORIN, reemplazando la siguiente inyeccion programada. Se debe evaluar periodicamente la necesidad de continia 
con la medicaci6n antiparkinsoniana que ya existia. Adultos: DIAFORIN se puede administrar una vez al dia o dos veces al dia. La dosis inicial de DIAFORIN debe de ser de 2 mg/dia. La dosis 
puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse inalterada o individualizarse si fuera necesario. La mayoria de los pacientes resultaran beneficiados con 
dosis diarias entre 4 mg y 6 mg. Sin embargo, en algunos pacientes puede ser adecuado el uso de una pauta de ajuste mas lenta y de una dosis inicial y de mantenimiento menor. Las doss 
por encima de 10 mg/dia, no han demostrado ser mas eficaces que las dosis mas bajas y pueden ser causa de sintomas extrapiramidales. Dado que no se ha evaluado la seguridad para 
dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben utilizar dosis por encima de este nivel. Si adicionalmente se requiere un efecto sedante puede administrarse DIAFORIN con una benzodiacepina. 
Ancianosfexcepto para pacientes con demencia). Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, 2 veces al 
dia, hasta 1 -2 mg, dos veces al dia. DIAFORIN es bien tolerado en este grupo de pacientes. Ninos: Se carece de experiencia en nihos menores de 15 anos. Enfermedad renal o hepatica. Se 
recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 0,5 mg, dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, dos veces al dia hasta 1 -2 mg, dos veces al dia 
DIAFORIN debe usarse con precaution en este grupo de pacientes hasta que se posea mas experiencia. 4.2.b. Cuadros psicoticos y episodios de agresividad severos en pacientes 
con demencia. Se recomienda una dosis inicial de 0,25 mg, dos veces al dia. Esta dosis se puede ajustar, si fuera necesario, de forma individualizada mediante incrementos de 0,25 mg, dos 
veces al dia, en dias alternos. Para la mayoria de los pacientes la dosis optima es de 0,5 mg, dos veces al dia (se puede considerar el regimen posologico de una vez al dia). En cases excepcionales, 
la dosis se puede aumentar hasta 1 mg dos veces al dia, aunque dosis superiores a 1 mg al dia aumentan la incidencia de efectos extrapiramidales. Dado que en pacientes con demencia el 
uso de DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquemicos cerebrates, la duration del tratamiento debe de ser lo mas corta posible segiin las necesidades individuates de cada paciente. Se 
recomienda, por tanto, que la necesidad de tratamiento con DIAFORIN en pacientes con demencia la establezcan medicos experimentados en el diagnostico, evaluation y seguimiento de 
este tipo de pacientes debiendose valorar la pertinencia de continuar el tratamiento en cada visita medica. (ver secciones 4.4 y 4.8). 4.2.c. Tratamiento concomitante en la mania asociada 
a trastorno bipolar. Se recomienda una dosis inicial de 2 mg una vez al dia. Esta dosis puede ajustarse individualmente mediante incrementos de hasta 2 mg/dia con una frecuencia no superior 
a dias alternos. La mayor parte de los pacientes se beneficiaran de dosis comprendidas entre 2 y 6 mg/dia. 4.3. Contraindicaciones. DIAFORIN esta contraindicado en pacientes con conocida 
hipersensibilidad a risperidona o a cualquiera de los componentes de la especialidad. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Debido a la actividad a-bloqueadora de 
DIAFORIN, pueden aparecer episodios de hipotension ortostatica, especialmente durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. DIAFORIN debe usarse con precaution en pacientes con 
enfermedades cardiovasculares (p.ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, alteraoiones de la conduction, deshidrataci6n, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular) siguiendo estrictamente 
las recomendaciones de ajuste gradual de la dosis (ver seccidn 4.2). Si aparecen cuadros de hipotensidn debe de valorarse una reduccidn de la dosis. Los farmacos con propiedades antagonists 
del receptor de la dopamina pueden dar lugar a la aparicion de discinesia tardia, la cual se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, fundamentalmente de la lengua y/o cara. Se ha 
comunicado la aparicion de sintomas extrapiramidales como posible factor de riesgo en el desarrollo de la discinesia tardia. Dado que el potential de DIAFORIN para inducir sintomas extrapiramidales 
es mas bajo que el de los neurolepticos clasicos, el riesgo de inducir discinesia tardia se reduce en comparacibn con estos ultimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, debera 
considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmacos antipsicoticos. Si aparecen signos o sintomas sugerentes de sindrome neuroleptico maligno tales como hipertermia, rigidez 
muscular, inestabilidad autonomica, alteraciones de la conciencia y aumento de los niveles del CPK, debera suspenderse el tratamiento de todos los farmacos antipsicoticos, incluido Diaforin y 
se enviara urgentemente al paciente a un centra hospitalario. El medico debe sopesar el n'esgo-beneficio cuando prescriba DIAFORIN a pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede 
aumentar el riesgo de Sindrome Neuroleptico Maligno o empeorar los sintomas de la enfermedad de Parkinson. En caso de pacientes geriatricos, pacientes con insuficiencia renal o hepaticao 
pacientes con demencia se recomienda seguir la pauta posologica indicada en el punto 4.2. En pacientes con demencia, DIAFORIN aumenta el 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 anos 
de edad diagnosticados de demencia, 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 poblacion (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 ello, el tratamiento sintomatico con risperidona en pacientes con demencia debe de reservarse 
para los cuadros psicoticos o de agresividad severos, la duration del tratamiento debera limitarse al tiempo mas corto posible segun las necesidades individuates de cada paciente y unicamente 
debera administrarse si estos sintomas no responden a medidas no farmacologicas y se han descartado otras causas. Se debera de realizar una vigilancia aun mas estrecha a aquellos pacientes 
con antecedentes de episodios isquemicos cerebrates. En todos los casos, se debe informar a pacientes y cuidadores de que, ante cualquier signo o sintoma sugerente de un episodio isquemico 
cerebral, como debilidad o entumecimiento repentino de cara, brazos o piernas, y problemas del habla o visuales, lo notifiquen inmediatamente a su medico, debiendose de interrumpir el 
tratamiento. Dado que los neurolepticos clasicos disminuyen el umbral convulsivo, se recomienda prudencia cuando se administre DIAFORIN a pacientes epilepticos. Debe aconsejarse a los 
pacientes que se abstengan de realizar comidas excesivas, dado que el tratamiento con DIAFORIN puede asociarse a un aumento de peso. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcibn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 
4.5. Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interaction. No se ha evaluado de forma sistematica los riesgos de utilizar DIAFORIN en combination con otros farmacos. 
Dados los efectos basicos de DIAFORIN sobre el SNC debe usarse con precaucibn cuando se utilice en combination con otros farmacos de accibn central. Se ha demostrado que la carbamazepina 
disminuye los niveles plasmaticos de la fraction antipsicotica activa de DIAFORIN (risperidona y su metabolite) activo 9-hidroxi-risperidona). Se han observado efectos similares con otros inductores 
de los enzimas hepaticos como fenitoina, rifampicina y fenobarbital. En caso de interruption del tratamiento con carbamazepina u otros inductores enzimaticos hepaticos puede ser necesario 
disminuir la dosis de DIAFORIN. Fenotiazinas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona pero no de la fraction 
antipsicbtica activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinetica de risperidona o de la fraccibn antipsicotica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, y 
ligeramente la de la fraction antipsicotica activa. Paroxetina, antidepresivo que inhibe el isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentracibn plasmatica de risperidona en un 45% y de la de 
la fraccibn antipsiedtica activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o interrumpe un tratamiento concomitante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de DIAFORIN. Fluoxetina 
comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metabolismo de risperidona de forma similar. Cuando DIAFORIN se administra 
conjuntamente con otros farmacos de fuerte union a proteinas plasmaticas no se produce un desplazamiento clinicamente significativo de ninguno de los farmacos de las mismas. DIAFORIN 
puede antagonizar el efecto de la levodopa asi como de otros agonistas de la dopamina. DIAFORIN no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinetica del litio o valproato. Los 
alimentos no afectan la absorcidn de DIAFORIN. Se debe de aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo:No se ha comprobado la seguridad 
de DIAFORIN durante el embarazo en humanos. Aunque, en animales de experimentacidn, risperidona no ha mostrado toxicidad directa sobre la funcion reproductora, se han observado ciertos 
efectos indirectos mediados por prolactina en el Sistema Nervioso Central. No se ha detectado ningun efecto teratogenico en ningun estudio. No obstante, solo debe usarse DIAFORIN, durante 
el embarazo cuando los beneficios justifiquen los riesgos. Lactancia:Se desconoce si DIAFORIN se excreta por la leche humana. En estudios en animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se 
excretan por la leche. Consecuentemente, no se administrara DIAFORIN a mujeres durante el periodo de lactacidn. 4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria. 
DIAFORIN puede interferir con aquellas aotividades que requieran alerta mental, por lo que se debe aconsejarse a los pacientes que no conduzcan ni manejen maquinaria peligrosa o realicen 
actividades que requieran un estado de alerta constante hasta conocer su susceptibilidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. Basandose en una experiencia clinica muy amplia 
que incluye tratamiento de larga duracidn, DIAFORIN es generalmente bien tolerado. A continuacibn se listan los efectos adversos observados asociados con el uso de DIAFORIN: Trastornos 
hematoldgioos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Disminucibn ligeradel recuentode neutrofilos y/o trombocitos. Trastornos endocrinos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento 
dosis-dependiente de las concentraciones plasmaticas de prolactina (por lo cual pueden manifestarse galactorrea, ginecomastia, alteraciones del ciclo menstrual y amenorreas), intoxication 
acuosa (bien debido a polidipsia psicogenica o bien al sindrome de secretion inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH)). Trastornos metabdlicos y de la nutricion: Poco frecuentes 
l> 1/1.000, < 1/100): Aumento de peso. Muy raros (<1/10.000): hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del Sistema Nervioso: Frecuentes t> 1/100, 
< 1/10): Insomnio, agitacidn, ansiedad, jaqueoa, episodios isquemicos cerebrates en pacientes con demencia (ver apartado 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco 
frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Somnolencia, fatiga, visidn borrosa, mareos, falta de concentracibn, sintomas extrapiramidales (temblores, rigidez, hipersalivacibn, bradicinesia, acatisia, distonia 
aguda; estos sintomas son dependientes de la dosis y suelen revertir al disminuir la dosis y/o al administrar, en caso de ser necesario, medication antiparkinsoniana), discinesia tardia, sindrome 
neuroleptico maligno, alteration de la regulacidn de la temperatura corporal y convulsiones. Trastornos vasculares: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): Hipotension (ortostatica) y taquicardia 
(refleja a la hipotension), o hipertension (ver precauciones). Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Estrefiimiento, dispepsia, nauseas/vomitos, dolor abdominal. 
Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes l> 1/1.000, < 1/100): Aumento de los niveles de enzimas hepaticos. Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): 
Edema, rash, rinitis, otras reacciones alergicas. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1 /100): Incontinentia urinaria. Trastornos sexuales y del sistema reproductive: Poco 
frecuentes l> 1/1.000, < 1/100): Priapismo, disfuncidn de la erection, de la eyaculacion y orgasmica. 4.9. Sobredosificacion. Sintomas. En general, los sintomas comunicados son aquellos 
resultantes de una exageracion de los efectos farmacologicos conocidos del producto incluyendo mareos, sedation, taquicardia, hipotensibn y sintomas extrapiramidales. Se ha comunicado 
sobredosificacidn por encima de 360 mg. Los datos de que se disponen sugieren un amplio margen de seguridad. En caso de sobredosificacibn, se han comunicado, con poca frecuencia, 
casos de prolongacibn del QT. En caso de sobredosificacion aguda debe tenerse en cuenta la posible implication de polimedicacibn. Tratamiento. Deben mantenerse libres las vfas 
respiratorias y asegurar una ventilacidn y oxigenaoibn adecuadas. Debe considerarse la posibilidad de lavado gastrico (tras intubacibn si el paciente esta inconsciente) y administraoion del 
carbon activo conjuntamente con un Iaxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizacibn cardiaca, la cual incluira monitorizaoibn electrocardiografica continua con el fin de detectar 
posibles arritmias. No existen antidotos especificos para DIAFORIN. Consecuentemente, deberan instituirse las medidas de soporte adecuadas. La hipotensibn y el colapso respiratorio 
deberan tratarse con medidas adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpaticomimeticos. En caso de presentarse sintomas extrapiramidales graves, se administrara 
una medication anticolinergica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervisidn medica hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relacidn de 
excipientes. Comprimidos de 1, 3 y 6 mg: almidon de maiz, celulosa microcristalina, estearato magnesio, silice anhidra coloidal, lauril sulfato sbdico, lactosa monohidrato. 5.2. 
Incompatibllidades. En estudios de compatibilidad realizados con refrescos de cola se ha detectado una disminucibn insignificante en el contenido de risperidona, por lo que la mezcla 
con este tipo de refrescos puede considerarse aceptable. 5.3. Periodo de validez: 2 anos. 5.4. Precauciones especiales de conservation. No se precisan condiciones especiales de conservaci6n. 
5.5. Naturaleza y contenido del recipiente. Los comprimidos se acondicionan en lamina blister de PVC-PVDC/Aluminio DIAFORIN 1 mg comprimidos: se presenta en envases de 20, 60 6 500 
(EC) comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos: se presenta en envases.de 20,60 6 500 (EC) comprimidos. DIAFORIN 6 mg comprimidos: se presenta en envases de 30,60 6 500 (EC) comprimidos. 
6. TITULAR PE LA AUTORI?ACION DE COMERCIALIZACION: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Gran Via Carlos III, 94. 08028-Barcelona- 7. FECHA DE LA PRIMERA 
AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA AUTORIZACION: Mayo 2005. 8. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4). 1 mg 20 comprimidos: 11,44 €; 1 mg 6p comprimidos: 33,24 €; 3 mg 20 
comprimidos: 33,16 €; 3 mg 60 comprimidos: 97,40 €; 6 mg 30 comprimidos: 97,40 €; 6 mg 60 comprimidos: 174,38 €; 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Octubre 2005. 
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DIAFORIN ES UNA RISPERIDONA CON MARCA A PRECIO DE GENERICO (u QUE LE PERMITIRA 

CONTROLAR A SU PACIENTE CON EPISODIOS MANIACOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR (l). 

TODAS LAS VENTAJAS DE LA RISPERIDONA MAS LA GARANTIA Y EXPERIENCIA EN 

PSIQUIATRI'A DE GRUPO FERRER. 

(1) Ficha tecnica. 
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La experiencia transmite confianza 

TOOmg 
COMPRIMIDOS 

Para ̂  tratamiento de la Depresi6nysussintomasasociados,insomnioyansiedadinl„ 

Comodidad posologica: Dosis nocturna de 100 mg, 1 comp., con posibilidad de administrar dosis mayores. 
ido por trazodona clorhidrato, molecula con potente action antidepresiva, que ctifiere de los habituates farmacos antidepresivos, tanto por su estructura quimica como por su meca 
olbgicos localizan el lugar de actuacion de Deprax a nivel de las estructuras diencefalicas que controlan y organizan la esfera emotivo-afectiva, cuya alteration primitiva o secundaria c 
ision y de sus equivalentes somaticos. COMPOSICIC-N. Cada comprimido contiene trazodona (DCI) HCI, 100 mg. Excipientes: celulosa microcristalina, hidrogeno fosfato de calcio 
ichinilla A (E-124), amarillo anaranjado S (E-110), estearato magnesico, Eudragit E 12,5%, talco micronizado, INDICACIONES. Psiquiatricas: depresiones organicas, endogenas, psi 

FICHA TECNICA. Deprax esta constituido por trazodona clorhidrato, molecula con potente action antidepresiva, que ctifiere de los 
action. Los datos bioquimicos y neurofisiolbgicos localizan el lugar de actuation de Deprax a nivel de las estructuras diencefalicas q i 
un estadio patogenico comiin a la depresion y de sus equivalentes somaticos. COMPOSICIfJN. Cada comprimido contiene trazod 
croscarmelosas sodica, povidona, rojo cochinilla A (E-124), amarillo anaranjado S (E-110), estearato magnesico, Eudragit E 12,5%, t; 
sintomaticas e involutivas. Estados mixtos de depresion con ansiedad. Depresiones atipicas o era ' " ' 
conducts' irritahilidad, agresividad, labilidad emotiva, apatia, tendencta al aifilamientn riisminucinn 

dades y a la respuesta de cada paciente, emp 
sintomaticas y psicogenas de mediana entidad; 150 a 300 mg/dia. tn oep 
dnsis rle hasta 600 mg/dia para pacientes hospitalarios. En depresiones om 

'an preferentemente despues de las comidas. Ca: 
insuficiencia cardiaca descompensada e hipotensidn. L 

el embarazo. ADVERTENCIAS. Advertencias sobre exc 
ipecialmente en pacientes alergicos al acido acetilsalicilico. INCOMPATIBILIOAOES. No ex 

en IOS tratamientos con antihipertensivos. EFECTOS SECUNDARIOS. En algunos casos puede i 
linera excitation seoi indarl de hoca trastnrnns nsicomntnres v nastmintestihaies Fn nnnera! es* 

En este caso, el paciente debe intermmpir rapidamente el tratamiento. INTOXICACluN Y SU TRATAMIENTO. En caso de sobredosificacion, debe ins 
una terapia sintomatica mediante analepticos, lavado de estomago y diuresis for/ada. PRESENTACluN Y PVP. Caja con 30 comprimidos de 10011 iy r 
IVA 4.- 5.93 € Caja con 60 comprimidos de 100 mg PVP IVA 4.-10.87 € Coste tratamiento/dia: 0,18 € Envase clinico: Caja con 1.000 comprirhidi 
OTRAS PRESENTACIONES. Inyectables: Caja con 10 inyectables de 50 mg. Envase clinico: Caja con 100 inyectables de 50 mg. CON RECETA MEDICAJNCLUI 
„,..„, „.„„ ._„„.„/,..„. . . - .. ' ;h D., "Trazodone. A review of it 
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