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I. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: RISPERDAL1 mg comprimldos. RISPERDAL 3 mg comprimidos. RISPERDAL 1 mg/ml so­
lution oral. 2. COMPOSICI&N CUAUTATIVA Y CUANTITATIVA: RISPERDAL 1 mg comprimidos contiene 1 mg de Rispe­
ridone: en coda comprimido. RISPERDAL 3 mg comprimidos contiene 3 mg de Risperidona en cada comprimido. 
RISPERDAL 1 mg/ml solucion oral contiene 1 mg de Risperidone! por cada mililitro. 3. FORMA WHMACE'UIICA: • Com­
primidos recubiertos: RISPERDAL 1 mg. 3 mg. • Solucion oral: RISPERDAL 1 mg/ml solucion oral. Los comprimidos de 
RISPERDAL 1 mg son oblongos, ronurados y de color bianco. Los comprimidos de RISPERDAL 3 mg son, obJongos. ranu-
rados y de color amarillo. A DAIOS ClJNICOS: 4.1 Indicaciones terapeulicai: RISPERDAL esfd indicado en el tratamien-
to de las psicosis esquizofrentoas agudas y crdnicas, asi como en otras conoSciones psiedtbas en las cucles los slntomas 
positives (tales como olucirtxbnes, delirios, trastomos del pensomiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negatives (ta­
les como afectivtoad embotada. aslamiento social y emocionaL pobreza de lenguaje) sean notables. RISPERDAL tanv 
bien afivto los sintomas afectivos (tales como depresbn, sentimientos de ciipabilidad, ansiedad) asoctodos a lo esqui-
zofrenia. Ademds, RISPERDAL estd indicado en el tratamiento de pacientes con demencla con marcados sintomas psi-
cotbos (delirios, alucinacbnes) o qrterociones conductuales tales como agresion (anebatos verbales y viatencia fcica) 
o trastomos de la xtfvldod (ag i txbn y deambubcion). 4.2 Posobgia y torma de administration: RISPERDAL estd dis-
ponible en comprimidos y en solucion oral. 4.2a Esquizotrenia. Cambio desde otros antipsiedticos. Cuando RISPERDAL 
va a reemplazar a otros antipsbdticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista medco, interrumpir de 
forma gradual el tratamiento previo. al mismo tiempo que se inicla la terapb con RISPERDAL. Tambien, y si es adxuo -
do desde el punto de vista medico, cuando se trate de interrumpir un tratamiento con antipsiedticos depot, se puede 
inlciar la terapb con RISPERDAL reemplazando la sigutente inyeccion programada. Se debe evaluar perbdbamente 
la necesidad de continuar con la medbacbn antiparkinsoniana que ya existta. Aduttos. RISPERDAL se puede adminrs-
trar una vez at dia o dos veces al did, La dosis initial de Risperdal debe de ser de 2 mg/dia. La dosis puede aumentar-
se hasto t mg el dia 2.A partir de entonces la dosis puede mantenerse inalteroda o hdfviduafearse si fuera necesario. 
La moyoria de bs pacientes resultaran beneficiados con dosis diarias entre 4 mg y b mg. Sin embargo, en olgunos pa­
cientes puede ser adecuado el uso de una pauta de ajuste mas lenta y de una dosis iniciol y de mantenimiento me-
nores. Las dosis por ercima de 10 mg/dia, no nan demostrado ser mas elicaces que las dosis mas bajas y pueden ser 
causa de sintomas extrapiramidales. Dado que no se ha evduado b seguridad para dosis mayores de 16 mg/dia no 
se deben utilizar dosis por encima de este nivel. Si oditionalmente se requiere un efeclo sedante puede administrase 
RISPERDAL con una Benzodixepina. Ancianos. Se recomienda una dosis initial de 0,5 mg dos veces al dia. Esta dosis 
puede mdividualizarse mediante incremented de 0.5 mg, 2 veces al dia hasta t-2 mg, dos veces al dia. RISPERDAL es 
bien tolerado en este grupo de pacientes, Ninos. Se carece de experiencia en ninos menores de 15 anos. Entermedad 
renal o hepdtica. Se recomienda inbiar el tratamiento con dosis de 0,5 mg, dos veces al dia. Esta dosis puede incfiw-
dualizarse mediante incremented de 0,5 mg, dos veces al dia hasta 1-2 mg dos veces al dta, RISPERDAL debe usarse 
con precaucion en este grupo de pacientes hasta que se poseo mas experiencia. 4.2.b Irastomospscolicos, de la con-
ducta o actividad en pacientes con dementia. Se recomienda una dosis inbbl de 0,25 mg, dos veces ol dia. Estd do­
sis se puede ajustar si fuera necesario. de forma individualizaaa medbnte increments de 0,25 mg, dos veces al dia, en 
dtas alternos. Para b mayoria de los pacientes la dosis optima es de 0,5 mg dos veces ai dia (se puede considerar el 
regimen postidgico de una vez al dia). Sin embargo, olgunos pacientes podrian benefcbrse de dosis de hasta 1 mg, 
dos veces al dia. Se debe inicbr el tratamiento con RISPERDAL 1 mg/ml solucion oral para poder dosilbar 0,25 mg; pos-
teriormente. si ta dosis que requiere el paciente en cada toma es de al menos 0,50 mg, se podrd utilizar RISPERDAL en 
comprimbos. 4.3 Contraindicaciones. RISPERDAL esta contraindbado en pacientes con conocba hipersensibilbad al 
producto. 4.4 Advertencies y precauciones especlales de empleo. Debbo a la actividad o-bloqueadora de RISPERDAL 
puede manifestarse hipotensidn ortostdtica, especblmente durante el perbdo initial de ajuste de la dosis. RISPERDAL 
debe usarse con precaucbn en pacientes con enfermedades cordiovasculares (p.e. insufciencb cardiacaintarto de 
mixardio, olteraciones de to conduction, deshidratxidn, hipovolemia o entermedad cerebrovascular) y segulr las re-
comendxtones de ajuste gradual de b dosis (ver Posobgia y metodo de administrxion). Si se manifestase hipoten­
sidn debe considerarse una reduccidn de b dosis. Los fdrmocos poseedores de propiedades antagonistas del re­
ceptor de b dopamina han sido relacionodos con la induccbn de discinesb tardia la cual se caracteriza por movi-
mientos ritrnicos involuntarios, fundamentolmente de la lengua y/o cara. Se ha comunbado la aparteton de sintomas 
extrapiramidales como un posible factor de riesgo en el desarrollo de ta discinesb tardia. Dado que el potential de 
RISPERDAL para inducir sintomas extrapirambales es mas bajo aue el de bs neurolepticos cldsbos. el riesgo de inducir 
discinesb tardia se reduce en comparacion con estos ultimos. SI aparecen signos y sintomas de discinesia tardia 
berd considerarse ta suspension del tratamiento con todos bs fdrmxos antipsiedticos. Con bs neuroleptics d j ' 
se ha intormado del llamado Sindrome Maligno de bs Neurolepticos, coracterizado por hipertermia, figidez 
Inestabilidad automattoa olteraciones de ta conciencta y aumento de los niveles del CPK. En caso de prod} 
berd suspenderse el tratamiento de todos bs fdrmacos antipsicoticos. incluido RISPERDAL y se enviard urgenl 
paciente a un centre hospitoiario. En caso de pxientes geridtrbos. pxientes con insuficiencia renal o hep' 
cientes con dementia se rxomiendo seguir b pauta posologico indicoda en el punto 4.2. RISPERDAL 
birse con precaucbn a pacientes con parkinson ya que, tedricamente, puede causar un empeoramientl d^fcta en­
termedad. lambien es c o n x b o que bs neurolepticos clasicos disminuyen el umbrol de convulsiones. Se| iprn iend*r) 
prudencia cuando se trate a pxientes epilepticos. Debe aconsejarse a bs pacientes que se abstengqr p t*alizOt» 
comidas excesivas, dado to posibilidad de oumento de peso. 4.5 Interactional con otros medcamentos yelrci torniaV1 

de interaccidn.No se ha evaluado de forma sistemdtica tos riesgos de utilizar RISPERDAL en combinacbn cVwes fa r * v i 
mxos. Dados los efectos bdstaos de RISPERDAL sobre el SNC debe usarse con precaucion cuando se utilicV^rTiom-'--' 
binacion con otros fdrmacos de action central. RISPERDAL puede antagonize: el efecto de la levodopa asiV*no. ae " 
otros agonistas de la dopamina. Se ha demostrado que la carbamacepina disminuye los niveles plasmdtbos deto frac­
tion antipsicotica activa de RISPERDAL Se han observado efectos similares con otros inductores de bs enzimas 
ticos. En la interruption de carbamacepina u otros inductores enzimoticos hepdticos se debe de reevaluar la dosis" 
RISPERDAL y si es necesarta disminuirb. Fenotbzinas, antbepresivos trbiclbos, tiuoxetina y olgunos betabloqueantes p u e - ^ 1 ^ ^ ' 
den aumentar las concentrxiones plasmdtbos de risperidone pero no lo fraction antipsicotica. Cuando RISPERDAL se ^ ^ > -
administra conjuntomente con otros fdrmacos de fuerte unbn a proteinas ptasmdticas no se produce un desplaza-
miento significativo de ninguno de bs fdrmacos de las mismas. Los alimentos no afectan la absorcion de RISPERDAL 
4.6 Embarazo y lactancla. No se ha comprobado la segurbad de RISPERDAL durante el embarazo en humanos. Aun-
que. en qnimales de experimentxida risperidona no ha mostrado toxicidod directa sobre lo funcion reproductora, se 
tan observado ciertos efectos indirectos medlados por piolactina y Sistema Nervioso Central. No se ho detectodo nin­
gun efecto teratogenico en ningun estudio. No obstante, sob debe usarse RISPERDAL durante el embarazo cuando los 
beneficios justifiquen bs riesgos. Se desconxe si RISPERDAL se excreta por la leche humane. En estudios en animate 
risperidona y 9-hidroxi-risperidona se excretan por ta leche. Consecuentemente, no se administrard RISPERDAL a madres 
bctantes. 4.7 Ilectos sobre b capacidod de conduclr y utilizar maquinaria. RISPERDAL puede interferir con aquellas ac-
tividades que requieran alerta mental. Consecuentemente. debe aconsejarse a los pacientes no conducir ni manejor 
maquinarb hasta conocer su susceptibilidad particular d producto. 4.8 Reacclones adversai. Easdndose en una ex­
perience clinica muy amplia que Incluye tratamiento de targa duration, RISPERDAL es generalmente bien tolerado. En 

• ta mayoria de los cases resutta difcl diferenciar los efectos adversos de bs sintomas de la enfermedad subyxente. A 
continuation se listan los efectos adversos observados asxiodos con el uso de RISPERDAL Commes. Insomnb, agita­
tion, ansiedad, jaqueca. Menos Comunes: Somnolencia, fatiga, mareos, falta de concentration, estrenimiento, dispep-
sia nduseas/vomitos, dolor abdominal vision borrosa, priapismo, disfunctan ae ta ereccloa de ta eyacutaclon y orgds-
mca, incontinencta urinaria rinitis, rash y otras reacciones olergicas. RISPERDAL posee una mena tendencla que tas neu-
ralepfcos clasicos a inducir sintomas extrapiramidales. No obstante, en olgunos cases, pueden manifestarse bs siguien-
tes sintomas: temblores, rigidei hipersalivation. bradicinesia, acatisia distonta aguda. Estos sintomas son habitualmente 
leves y reversibles al dismmuir ta dosis y/o al administrar, en caso de ser necesario, medicacbn antiparkinsbnbna. Oca-
sionalmente. durante el tratamiento con RISPERDAL se han observado hipotensbn (ortostdtba), taaubardia (refleja) o 
hipertensidn (ver precauciones), Se ha Informado de una disminucidn Igera del recuento de neutrofilos o/y tromboci-
tos. RISPERDAL puede inducir un oumento dosis-dependiente de bs concentiaciones ptasmdticas de probctina por b 
cual pueden manifestarse gclxtorrea ginecomastia alteracbnes del cblo menstrual y amenorreas. Durante el trata­
miento con RISPERDAL se ha observado aumento de peso, edema y aumento de los niveles de enzimas hepdtbes. Co­
mo con los neurolepticos clasicos, xcsionalmente se ha informado de los slguientes efectos en pxientes psboticos; 
intoxtaactan acuosa debido o bien a polidlpsia psicogenica o bien al sindrome de secrecbn inapropiada de b hor­
mone antidiuretica (SIADH), discinesia tardia sindrome neuroleptico maligna falta de regulxtan de b temperatura 
corporal y convuisiones. 4.9 Sobredosiflcacion: Snfcras. En general, los sintomos comunicados son oquelbs resullantes 
de una exqgerqcidn de bs efectos farmaccJogicos conotidos del producto incluyendo mareos. sedation, taquicar-
dia hipotensidn y sintomas extrapiramidales. Se ha comunbado sobredosiflcxidn por encima de 360 mg. Los datos de 
que se disponen sugieren un amplio margen de seguridad. En caso de sobredosificatidn, se han comunicado, con pc-
ca frxuencb, casos de probnoatidn del QT. En caso de sobredosificacion aguda debe tenerse en cuenta ta posible 
impltaactan de polimedication. Jtatamiento. Deben mantenerse llbres las vbs respiratorlas y aseguror una ventilation 
y oxigenxlon adecuadas. Debe consberarse la posibilidad de bvado gastrico (tras intubation si el paciente estd irv 
consciente) y administrxion del carbon x t i vo conjuntomente con un laxante. Debe establecerse inmediatamente 
monjtorizxion ca id ixa. b cual incluird monitorizactan electrxardiogrdfcq continua con el fin de detector posibles 
arritmbs, No existen antidotes especificos para RISPERDAL. Consecuentemente, deberdn instituirse las medidas de so-
porte adecuadas. La hipotensbn y el colapso respiratorio deberdn tratorse con medidas adecuadas tales como 1M-
dos rtravenosos y/o ogentes simpatbomimeticos. En caso de presentarse sintomas extrapiramidales graves, se admi-
nBtrard una medtaxtan anticolinergix. Debe mantenerse monitorizxidn interna y supervision medica hasta que el 
paciente se recupere. 5. PROPIEDADES FABMAC0L65ICAS. 5.1 Propiedades larmacodlnamlcas. RISPERDAL es un anta-
gonisto monoaminergico selective con propiedades unlcas. Posee una otta afinidad por bs receptores 5-HI2 serotoni-
nergbos y D2 dopaminergicos. RISPERDAL se une tombien a bs receptores al -adrenergicos. y con baja xtrvidad a los 
receptores Hl-histaminerglcos y a2-adrenergiccs. Risperidona no tiene afinidad por los rxeptores colinergbos. Aunaue 
RISPERDAL es un potente antagonista D2 lo cual se considera que mejora bs sintomas positivos de ta esquizotrenia cou-
sa una menor depresion de la octividad motora e hducctan de catalepsia que los neurolepticos clasicos. El equilibra-
do antagonismo central de serotonina y dopamina puede disminuir el riesgo de efectos secundaria extrapiramidales 
y extender su actividad teropeutica a los sintomas negatives y afectivos de b esquizotrenia. 5.2 Propiedades farmoco-
cinetlcas. RISPERDAL se absorbe ccmpletamente tras su administracbn por vb oral abanzando concentraciones ptas-
maticas mdximos entre 1 y 2 floras. Los alimentos no afectan a su absorcion, por to cud. RISPERDAL puede administrar-
se con o sin combos. RISPERDAL se metaboliza via titxromo P-450 2D6 a v-hidroxi-risperidona ta cud tiene una acti­
vidad farmacologica similar a ta de risperidona. Risperidona y v-hJdroxkisperldona forman pues ta fraction antipsico­
tica acffva.Otra via de metabolizaclon de RISPERDAL es ta N-desalquilacbn. Tras la administration oral a pxientes psi-
cdticos, la risperidona se elimina con una semivida de alrededor de 3 horas. La semivtaa de elimination, tanto de b 
9-hidroxi-risperidona como de la fraction antipsicdfba activa es de 24 horas. El estado de equilibrio ("steady-state') 
de risperidona se dcanza en la mayoria de los pacientes. durante el primer dia. El estado de equilibrio de b 9-hidroxl-
risperldona se dcanza dentro de tos 4 o 5 dias de tratamiento. b s concentraciones plasmdtbos de RISPERDAL son pro­
portionates a la dosis odministrada. dentro del rango de dosis terapeuticos establecido, RISPERDAL se distribuye 
rapidamente. El vdumen de distribution es de 1-2 litres por kilo. En plasma RISPERDAL se une a la albumina y a tos 
al-glucoproteinas ocidas. La union de risperidona a proteinas plasmdtbas es del 88% y de b 9-hidroxi-risperidona del 
77%. Una semana despues de su administracbn, el 70 % de b dosis se ha eliminado por via urinaria y el 14 % por las he-
ces. En ta orirto, risperidona y v-hidroxi-risperidona representan el 35-45% de la dosis administrada. Los demos metabo­
lites son inacttvos. Un ensayo ae dosis unica mostrd mayores concentrxiones ptasmdticas octrvos y una elimlnacbn 
mas lenta de RISPERDAL en pxientes geridtricos y en pxientes con Insuficiencia rend. La concentration plasmdtica 
de RISPERDAL es normal en pacientes con insuf ebneia hepdtica, 5.3 Dates preclinical de seguridad. No hay ningun h o 
lazgo que comunbar que sea relevante y que no este incUdo en otras secebnes. 6. DAIOS FARMACfuTlCOS. 6.1 fie-
laclonet de exclpientes. Comprimidos recubiertos. Nucleo del comprimido - Loctosa monohidrqto - Almid6n de 
mail - Celulosa microcristalino • Hipromelosa 2910 15 mPa.s1* - Estearato magnesico - Silice onhidra cololdal -
Lauril sulfato sodico. Recybrimiento • hipromelosa 2910 5 mPa.s • Propilen glicol - Dioxide- de titanlo*! - Talco™ -
Amarillo de quinoleina,M, ** Sob en comprimidos de 1 mg y 3 mg. *; Solo en comprimidos de 3 mg. Solucion orot. Aci-
do Tartaiico - Acldo bemolco - Htardxldo sodico - Agua purificada. 6.2 Incompatibllldadej. Comprimidos: Ninguno co­
medo. La solucion oral de RISPERDAL es incompatible con el te. 6.3 Pen'odo de wilder. RISPERDAL 1 mg, comprimidos 
y RISPERDAL 3 mg, comprimidos: 3 anos en todas bs zones climdticas. RISPERDAL solucion oral (1 mg/ml}: 2 crios para 
todos tas zones climdtfcas protegtaa de ta congelaci6n.6,4 Precauciones especlales de conservation. RISPERDAL com­
primbos se airracenara entre ISC y 3ffC. RISPERDAL sducidn oral se almacenard entre 15'C y 3 0 ^ y se protegerd de 
ta congelxtan. 4.5 Naluraieia y contenldo del reclpiente. Los comprimidos se acondlclonan en blisters de PVC-PE 
PVCD/AI. RISPERDAL 1 mg, comprimidos se presenta en envases de 20 6 60 comprimidos. RISPERDAL 3 mg, comprimi­
dos se presenta en envases de 20 6 60 comprimidos. ia solucidn orol se envasa en un fraseo de vidrio topaclo con 
cierre de pldstico a prueba de ninos. RISPERDAL solucion oral, 1 mg / ml se sumlnistro en frascos de 100 ml y 30 ml 
con una pipeta de 3 ml, calibrada en mlligramos y milllitros. El volumen minimo es de 0,25 ml. El volumen mdximo 
es de 3 ml. 6.6 Inshxcionet de uso /manipulation. Ninguna particubridad para bs comprimidos. 7. NOMBBE 0 
BAZ6rJSOCIALYDOMICILIOPERMANErJTEOSED£SOCIALDELTinJLARDECOMEI!CIAUZACl6N:JANSSEN-CILAG,S.A. 
Paseo de Las Doce Estre!lcs, 5-7.28042 Madrid. 8. Presenlaclones y RV.P. (IVA4) 20 comprimidos 1 mg: 2.920 Ptas. 
M.R,; 60 comprimbos 1 mg: 8.447 Ptas. MR.; 20 comprimidos 3 mg: 8.427 Ptas. W.R.; 60 comprimidos 3 mg: 24,719 Ptas. 
MR.; 30 ml 1 mg/ml: 4.311 Ptas. M.Rj 100 ml 1 mg/ml; 14,095 Ptas. M.R. Texto Revlsado: Octubre. 1999. 
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prevenir recaidas. No existen estudios sobre prevenci6n de recurrencias. Trastorno i 
Adultos: La dosis inicial es de 10 mg/dfa. Despues de una semana se incremenla \ 
mg/dia. La dosis bptima es de 20-30 mg/dfa. En caso de no obtener respuesta suficienfe 
puede incrementarse hasta un maximo de 60 mg/dfa. Ancianos: Se recomienda una uni 
de 10 mg/dfa durante la primera semana antes de incrementar la dosis a 20 mg/dia. La: 
incrementarse hasta un maximo de 40 mg/dia, dependiendo de la respuesta individuali 
Duracion del tratamiento: El tratamiento es de larga duraci6n. Se ha comprobado qui 
ne el efecto terapeutico en tratamientos a largo plazo (1 ano). En caso de insuficiend 
Los pacientes afectos de funcion hepatica disminuida no deberian recibir dosis sup 
mg/dia. En caso de insuficiencia renal: No se requieren precauciones especiales pai 
tes con insuficiencia renal leve o moderada. Hasta el momento no se dispone de into 
el tratamiento de pacientes con funcion renal severamente disminuida (aclaramiento i 
na <20 ml/min). Forma de administracidn: Los comprimidos de citalopram puedena 
en una sola toma diaria, en cualquier momento del dfa, independientemente de \ 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a citalopram. Insuficiencia renal severa con acla 
creatinina inferior a 20 ml/minuto, ante la ausencia de datos. Ninos de menos de 15 an 
no se dispone de datos. Asociaci6n con los IMAO no selectivos e IMAO selective 
Interacciones con otros medicamentos). Contraindicaciones relativas: asociaciones a 
selectivos A. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Advertencias: Co 
tratamiento con antidepresivos, el riesgo de suicidio persiste en el periodo inicial del \M 
los pacientes depresivos, porque la supresi6n de la inhibici6n psicomotora puede m 
accion antidepresiva propiamente dicha. Dado que al inicio del tratamiento aparecerl 
nerviosismo, se puede considerar una disminucion de la dosis o un tratamiento sedafl 
hasta la mejorfa del episodio depresivo. Algunos pacientes con trastorno de angustial 
sentar una mtensificaci6n de su sintomatologia al inicio del tratamiento con antidepfl 
aumehto paraddjico inicial de la ansiedad es m£s aparente en los primeros dfas, desap 
continuar el tratamiento, en el plazo de 2 semanas desde el inicio del mismo. Esta espec 
tiene lactosa. Se han descrito casos de intolerancia a este componente en ninos y adok 
cantidad presente en el preparado no es, probablemente, suficiente para desencadert 
mas de intolerancia. Precauciones especiales de empleo: En caso de insuficiencia 
metabolismo puede enlentecerse, por lo que se debera reducir la dosis a la mitad (veas 
y forma de administracion). En caso de crisis manfaca, debe interrumpirse el tratamient 
pram y prescribirse un neuroleptico sedante. La asociacion de un inhibidor de la rec 
serotonina con un IMAO selectivo A (vease Interacciones con otros medicamentos) sc 
varse a cabo como ultimo recurso, es decir, en el 5% de las depresiones resistentes 
mientos ensayados con anterioridad: sucesion de dos antidepresivos de mecanismc 
prescritos en monoterapia, asociacion de un antidepresivo con litio. Si estas tres tentatht 
esta asociacion puede considerarse como ultimo recurso, pero impone un seguimientoi 
mente riguroso del paciente, teniendo en cuenta el riesgo de sindrome serotoninergico' 
adelante) al que esta expuesto. En los pacientes epilepticos o que tengan antecedents 
sia es prudente reforzar la vigilancia clmica y terapia electroconvulsive. La aparici6n df 
vulsivas impone la interruption del tratamiento. Aunque no se ha observado ningura 
clara con el alcohol, se recomienda limitar su consumo. Interacciones con otros metfi 
otras formas de interaccidn: Interacciones con otros medicamentos. ASOCIAd 
TRAINDICADAS: + IMAO no selectivos. Riesgo de aparicion de sindrome serotoninergia 
un descanso de dos semanas entre la retirada de un IMAO y el inicio del tratamiento era 
y de al menos una semana entre la retirada de citalopram y el inicio de un tratamiento a 
'Sindrome serotoninergico: La asociacion de IMAO, selectivo o no, con las moleculasqi 
recaptacion de la serotonina puede ser el origen de un "sindrome serotoninergico", 
aumenta la neurotransmisibn serotoninergica, puede igualmente provocar un sindrome! 

gico con los inhibidores de la recaptacion de la serotonina, pero de una manera ma 
icho sindrome se manifiesta por la aparici6n (en algun caso brusca), simultanea o sue 

conjunto de sintomas que pueden hacer necesaria la hospitalization o incluso produci 
Estos sfntomas pueden ser: psfquicos (agitacidn, confusi6n, hipomanfa, ocasionalms 
motores (mioclonias, temblores, hiperreflexia, rigidez, hiperactividad); vegetativos (hipc! 
sion, taquicardia, escalofn'os, hipertemia, sudores); digestivos (diarrea). Para poder serf 
como tal, el sindrome serotoninergico debe presentar como mfnimo tres sintomas de cat 
rente, y todo ello en ausencia de un tratamiento neuroleptico recientemente asociafe 
aumento reciente de las dosis de un tratamiento neuroleptico asociado, teniendo en cuef 
litudes clfnicas con el sindrome maligno de los neuroleptics. El estricto respeto de la pel 
cada constituye un factor esencial en la prevention de la aparici6n de este sindrome. +1 
tivo B (seleglllna) (por extrapolacibn a partir de la fluoxetina). Riesgo de hipertension pari 
sintomas de vasoconstricci6n perifeYica. Respetar un descanso de dos semanas entre \m 
IMAO-B y el inicio del tratamiento con citalopram, y de al menos una semana entre te 
citalopram y el inicio de un tratamiento por IMAO-B. ASOCIACION NO RECOMENDAB 
selectivo A (moclobemida, toloxatonas). Riesgo de aparicion de un sindrome serotoninei 
anteriormente). Si la asociacibn es verdaderamente necesaria, realizar una vigilancia 
estrecha (vease Precauciones de empleo). ASOCIACIONES QUE PRECISAN PRECAU 
EMPLEO: + Carbamazepina (por extrapolation a partir de la fluoxetina y de la fluvoxamii 
de los niveles de carbamazepina con signos de sobredosis. Vigilancia clinica con contra 
centraciones plasmaticas de carbamazepina y posible reduccibn de la posologia de car 
durante el tratamiento con citalopram y despues de su interruption. + litio (porextrapo 
tir de la fluoxetina y de la fluvoxamina). Riesgo de aparicion de un sindrome serotonina 
anteriormente). Vigilancia clinica regular. ASOCIACION A TENER EN CUENTA: + Imiprai 
lopram comporta un aumento del 50% de las concentraciones sangufneas de desiprc 
bolito principal de la imipramina). Embarazo y lactancia: La escasez de observaciones 
ponibles impone la prudencia en la mujer embarazada y durante la lactancia (v6ase D; 
cos de seguridad). Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar 
Aunque citalopram no altera las funciones psicomotoras conviene, como en todos los 
recomendar prudencia a los conductores de vehiculos y usuarios de m£quinas. Reacci 
sas: Los efectos indeseables observados durante el tratamiento con citalopram son g 
de intensidad leve o moderada. Seran evidentes durante la primera e incluso las dos prii 
nas del tratamiento, y posteriormente desaparecen al mejorar el episodio depresivo. Si 
trado, en monoterapia o en asociaciones con otros psicotropos, los siguientes trastorn< 
quicos: nerviosismo, somnolentia, astenia, cefaleas, vertigos, trastornos del suefio, p 
memoria, tendencia suicida; gastrointestinales: nauseas, vomitos, diarreas, estrenimient 
de boca; hep£ticos: se han dado casos excepcionales de aumento de las enzimas hep 
neos: exantema, prurito; visuales: trastornos de la adaptacion; metabblicos: perdidao 
peso; cardiovasculares: taquicardia, hipotension ortostatica, bradicardia en los pacientf 
una frecuencia cardfaca baja; de la libido; de la miccion; diaforesis. Sobredosificacioi 

Bales sintomas hallados son: fatiga, vertigos, temblores de las manos, nauseas,: 
urante las tentativas de intoxicacion voluntaria con una mezcla medicamentosa, asoci 

el alcohol, el citalopram no parece provocar la aparicion de una sintomatologia clinic 
salvo con los IMAO selectivos A (v6ase Interacciones con otros medicamentos y prei 
empleo). El tratamiento es sintomatico, con lavado gastrico lo antes posible tras la inge 
vigilancia mSdica debera mantenerse durante al menos 24 horas. No existe tratamienl 
Datos preclinicos sobre seguridad: Citalopram tiene una toxicidad aguda debit. En lo 
toxicidad crbnica no se ha observado ningiin elemento perjudicial en su empleo terapei 
los experimentos sobre animates, citalopram no se ha mostrado como teratogeno y i 
cado la gestacion ni la mortalidad perinatal de las crfas. Sin embargo, concentraciom 
de citalopram pasan a la leche (vease Embarazo y lactancia). Incompatibilidades: No 
chto. Periodo de validez: 5 anos. Precauciones especiales de conservacion: Con; 
peratura ambiente (inferior a +25°C). Naturaleza y contenido del recipiente: Envase 
14 y 28 comprimidos. Envase clinico con 500 comprimidos. Instrucciones de uso/m 
Ninguna. Nombre y domicilio social del titular de la autorizaci6n de comercializ 
RALL PRODESFARMA, S.A. General Mitre, 151 - 08022 Barcelona (Espana). P.V.P. (I\ 
14 comprimidos recubiertos, 2.723 ptas.; PRISDAL 28 comprimidos recubiertos, 
Licencia de H. Lundbeck, A/S Denmark. Con receta medica. Especialidad reembo 
Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. Fecha de elaboracion: Enero 1999. 
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