Prospecto: informacion para el usuario

Risperdal Consta 37,5 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion prolongada para
inyeccion

risperidona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

CONTENIDO DEL PROSPECTO

Qué es Risperdal Consta y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Risperdal Consta
Como usar Risperdal Consta

Posibles efectos adversos

Conservacién de Risperdal Consta

Contenido del envase e informacion adicional

IZEEN NS

1. Qué es Risperdal Consta y para qué se utiliza

Risperdal Consta pertenece a un grupo de medicamentos llamados “antipsicoticos”.

Risperdal Consta se utiliza en el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia, que se
caracteriza por ver, oir o sentir cosas que no estan presentes, creer en algo que no es cierto o
inusualmente sentir desconfianza o confusion.

Risperdal Consta esta destinado a los pacientes que actualmente estan tratados con antipsicéticos
via oral (p.ej., comprimidos, capsulas).

Risperdal Consta puede ayudar a disminuir los sintomas de su enfermedad y a evitar que vuelvan a
aparecer.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Risperdal Consta

No use Risperdal Consta
e Sies alérgico a risperidona o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
¢ Si nunca ha tomado Risperdal en ninguna de sus formas, debe comenzar con Risperdal oral antes de
empezar con Risperdal Consta.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Risperdal Consta si:
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e Tiene un problema de corazon. Por ejemplo un ritmo irregular del corazén, o si es propenso a tener la
tension arterial baja o si esté utilizando medicinas para la tension arterial. Risperdal Consta puede
disminuir la tension arterial. Puede que su dosis tenga que ser ajustada

e  Sabe que tiene algun factor que le hace propenso a tener un ataque cerebral, como la tension arterial

alta (hipertension), trastornos cardiovasculares o trastornos de la circulacién cerebral

Ha presentado alguna vez movimientos involuntarios de la lengua, boca y cara

Ha presentado alguna vez sintomas que incluyen fiebre, rigidez muscular, sudoracion o una

disminucién del nivel de consciencia (también conocido como Sindrome Neuroléptico Maligno)

Tiene enfermedad de Parkinson o demencia

Si ha tenido en el pasado niveles bajos de células blancas de la sangre (que puede o no haber sido

causado por otros medicamentos)

Es diabético

Tiene epilepsia

Es vardn y ha tenido alguna vez una ereccion prolongada o dolorosa

Tiene dificultad para controlar la temperatura corporal o siente calor excesivo

Tiene problemas de rifion

Tiene problemas de higado

Tiene en sangre un nivel anormalmente alto de la hormona Ilamada prolactina o si tiene un tumor, que

posiblemente sea dependiente de la prolactina

e  Usted o alguien de su familia tiene problemas de coadgulos en la sangre dado que medicamentos como
éste se han asociado con la formacion de coagulos en la sangre.

Si tiene dudas sobre si lo leido anteriormente le afecta, hable con su médico o farmacéutico antes de utilizar
Risperdal o Risperdal Consta.

Debido a que en muy raras ocasiones se ha observado en pacientes tratados con Risperdal Consta un
naimero peligrosamente bajo de un tipo de células blancas necesarias para combatir las infecciones en la
sangre, su médico puede comprobar el nimero de células blancas.

Raramente tienen lugar reacciones alérgicas después de recibir inyecciones de Risperdal Consta, incluso si
usted ha tolerado previamente risperidona oral. Busque atencién médica inmediatamente si experimenta
urticaria, hinchazéon de garganta, picazon o problemas al respirar ya que pueden ser sintomas de una
reaccion alérgica grave.

Risperdal Consta puede hacerle aumentar de peso. Un aumento significativo de peso puede afectar
desfavorablemente su salud. Su médico realizara regularmente un seguimiento de su peso.

Debido a que se ha visto diabetes mellitus o un empeoramiento de diabetes mellitus preexistente en
pacientes que toman Risperdal, su médico debe comprobar los signos de una elevacion de azlcar en sangre.
En pacientes con diabetes mellitus preexistente, se debe monitorizar el azicar en sangre regularmente.

Risperdal Consta aumenta frecuentemente los niveles de una hormona llamada “prolactina”. Esto puede
causar efectos adversos como trastornos del periodo menstrual o problemas de fertilidad en mujeres o
hinchazén de las mamas en hombres (ver Posibles efectos adversos). Si aparecen estos efectos adversos, se
recomienda la evaluacion de los niveles de prolactina en sangre.

Durante la intervencion en el ojo por turbidez de las lentes (cataratas), la pupila (el circulo negro situado en
medio del 0jo), puede no aumentar de tamafio como se necesita. Ademas, el iris (la parte coloreada del 0jo)
se puede poner flacido durante la cirugia y esto puede causar dafio en el ojo. Si usted esta pensando en
operarse de los 0jos, asegurese de informar a su oftalmélogo que est& usando este medicamento.
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Pacientes de edad avanzada con demencia

Risperdal Consta no se utiliza en personas de edad avanzada con demencia.

Si usted o su cuidador observan un cambio subito de su estado mental o la aparicion repentina de debilidad
0 entumecimiento de la cara, los brazos o las piernas, sobre todo en un lado, o habla confusa, aunque sea
por poco tiempo, busque tratamiento médico inmediatamente. Puede ser signo de un ataque cerebral.

Personas con problemas de rifion o de higado

Aunque se ha estudiado risperidona oral, Risperdal Consta no se ha estudiado en pacientes con problemas
de rifion o de higado. Risperdal Consta se debe administrar con precaucion en este grupo de pacientes.

Uso de Risperdal Consta con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Es especialmente importante que hable con su médico o farmacéutico si toma cualquiera de los
siguientes

o Medicamentos que acttan sobre el cerebro utilizados para calmarse (benzodiazepinas) o algunos
medicamentos para el dolor (opioides), medicamentos para la alergia (algunos antihistaminicos), ya
que risperidona puede aumentar el efecto sedante de todos éstos

° Medicamentos capaces de modificar la actividad eléctrica de su corazén, como los utilizados para la

malaria, los problemas del ritmo del corazén, alergias (antihistaminicos), algunos antidepresivos u

otros medicamentos para problemas mentales

Medicamentos que pueden causar disminucién de los latidos del corazén

Medicamentos que pueden causar disminucion del potasio en sangre (como ciertos diuréticos)

Medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como la levodopa)

Medicamentos que aumentan la actividad del sistema nervioso central (psicoestimulantes, tales como

metilfenidato)

° Medicamentos para el tratamiento de la tension arterial alta. Risperdal Consta puede disminuir la
tension arterial

. Diuréticos que se utilizan para los problemas cardiacos o para tratar la hinchazén de algunas partes
del cuerpo debido a una retencion de liquidos (como furosemida o clorotiazida). Risperdal Consta,
tomado sélo o con furosemida, puede aumentar el riesgo de ataque cerebral o de muerte en personas
de edad avanzada con demencia.

Los siguientes medicamentos pueden reducir el efecto de la risperidona

° Rifampicina (un medicamento que se utiliza para el tratamiento de algunas infecciones)
. Carbamazepina, fenitoina (medicamentos que se usan para el tratamiento de la epilepsia)
. Fenobarbital.

Si empieza o deja de tomar estas medicinas, puede necesitar una dosis diferente de risperidona.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar el efecto de la risperidona

. Quinidina (un medicamento que se utiliza para el tratamiento de ciertos tipos de problemas
cardiacos)

. Antidepresivos como paroxetina, fluoxetina, antidepresivos triciclicos

. Medicamentos conocidos como betabloqueantes (utilizados para el tratamiento de la tension arterial
alta)
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° Fenotiazinas (como los medicamentos que se utilizan para el tratamiento de psicosis 0 para
tranquilizar)

. Cimetidina, ranitidina (medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la acidez de estomago)

o Itraconazol y ketoconazol (medicamentos que se utilizan para el tratamiento de las infecciones
fangicas)
Algunos medicamentos que se utilizan para el tratamiento del VIH/SIDA, como ritonavir

° Verapamilo, medicamento que se utiliza para el tratamiento de la presion sanguinea elevada y/o para
el ritmo cardiaco anormal

° Sertralina y fluvoxamina, medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la depresion y otros
trastornos psiquiatricos.

Si empieza o deja de tomar estas medicinas puede necesitar una dosis diferente de risperidona.

Si tiene dudas sobre si lo leido anteriormente le afecta, hable con su médico o farmacéutico antes de utilizar
Risperdal Consta.

Uso de Risperdal Consta con alimentos, bebidas y alcohol
Debe evitar consumir alcohol mientras usa Risperdal Consta.

Embarazo, lactanciay fertilidad

e Siesta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Su
médico decidira si puede usarlo.

e  Se pueden producir los siguientes sintomas en bebés recién nacidos, de madres que han sido tratadas
con Risperdal Consta en el Gltimo trimestre de embarazo (Gltimos tres meses de su embarazo):
temblor, rigidez y/o debilidad muscular, somnolencia, agitacién, problemas al respirar, y dificultad en
la alimentacion. Si su bebé desarrolla cualquiera de estos sintomas se debe poner en contacto con su
medico

e Risperdal Consta puede aumentar los niveles de una hormona llamada “prolactina” que podria afectar
a su fertilidad (ver Posibles efectos adversos).

Conduccion y uso de maquinas
Se ha observado mareo, cansancio y problemas de vision durante el tratamiento con Risperdal Consta. No
conduzca ni utilice herramientas 0 maquinaria sin consultarlo antes con su médico.

Risperdal Consta contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

3. Como usar Risperdal Consta

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Risperdal Consta se administra mediante inyeccion intramuscular en el brazo o en el gluteo cada dos
semanas, por un profesional sanitario. Las inyecciones se deben alternar entre el lado izquierdo y el lado
derecho y no se deben administrar por via intravenosa.

La dosis recomendada es la siguiente:

Adultos

Dosis inicial

Si su dosis diaria de risperidona oral (p.ej., comprimidos) fuera 4 miligramos o menos durante las dos
semanas anteriores, su dosis de inicio debe ser 25 miligramos de Risperdal Consta.
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Si su dosis diaria de risperidona oral (p.ej., comprimidos) fuera mas de 4 miligramos durante las dos
semanas anteriores, pueden darle la dosis de 37,5 miligramos de Risperdal Consta como dosis de inicio.

Si en la actualidad esta en tratamiento con otro antipsicotico oral que no sea risperidona, su dosis de inicio
de Risperdal Consta dependera de su tratamiento actual. Su médico elegira Risperdal Consta 25 mg o 37,5
mg.

Su médico decidira si esta dosis de Risperdal Consta es la adecuada para usted.

Dosis de mantenimiento

° La dosis habitual es una inyeccion de 25 miligramos cada dos semanas

. Puede ser necesaria una dosis mas alta de 37,5 ¢ 50 mg. Su médico decidira cual es la dosis de
Risperdal Consta mas adecuada para usted

. Su médico puede recetarle Risperdal oral durante las tres primeras semanas después de la primera
inyeccion.

Si usa més Risperdal Consta del que debe

. Personas que han usado méas Risperdal Consta del que debian, han experimentado los siguientes
sintomas: somnolencia, cansancio, movimientos corporales anémalos, problemas para mantenerse de
pie y caminar, sensacion de mareo por la disminucion de la tension arterial y latidos anémalos del
corazon. Se han notificado casos de anomalias en la conduccion eléctrica del corazon y convulsiones

. Consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame al Servicio de Informacion
Toxicoldgica, teléfono 91.562.04.20, indicando el medicamento y la cantidad tomada.
Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si interrumpe el tratamiento con Risperdal Consta

Se perderan los efectos de este medicamento. No debe dejar de usar este medicamento a menos que se lo
haya dicho su médico ya que puede volver a experimentar los sintomas. Asegurese de recibir sus
inyecciones cada dos semanas. Si no puede acudir a sus citas, contacte con su médico inmediatamente para
concertar otra cita cuando pueda. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a
su médico o farmacéutico.

Uso en nifios y adolescentes
Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben recibir Risperdal Consta.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico si presenta algunos de los siguientes efectos adversos poco

frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

° Tiene demencia y presenta un cambio repentino de su estado mental o debilidad repentina o
entumecimiento de la cara, brazos o piernas especialmente en uno de los lados, o le cuesta hablar
incluso durante un periodo corto de tiempo. Pueden ser signos de un infarto cerebral

. Presenta discinesia tardia (espasmos 0 movimientos espasmaédicos que no se pueden controlar en la
cara, lengua u otras partes del cuerpo). Informe a su médico inmediatamente si experimenta
movimientos ritmicos involuntarios de la lengua, boca y cara. Puede ser necesaria la retirada de
Risperdal Consta

Informe inmediatamente a su médico si presenta algunos de los siguientes efectos adversos raros

(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

. Presenta codgulos sanguineos en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas incluyen
hinchazdn, dolor y enrojecimiento de la pierna), que pueden circular a través de los vasos sanguineos
a los pulmones causando dolor en el pecho y dificultad al respirar. Si usted nota alguno de estos
sintomas pida consejo médico inmediatamente
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Presenta fiebre, rigidez muscular, sudoracion o una disminucién del nivel de consciencia (trastorno
conocido como “Sindrome Neuroléptico Maligno”). Puede necesitar tratamiento médico inmediato
Es hombre y presenta una ereccién prolongada o dolorosa. Se conoce como priapismo. Puede
necesitar tratamiento médico inmediato

Presenta una reaccion alérgica grave caracterizada por fiebre, hinchazédn de la boca, cara, labios o
lengua, dificultad para respirar, picor, erupcién de la piel o bajada de la tension arterial. Incluso
aunque usted previamente ha tolerado risperidona oral, en raras ocasiones pueden aparecer
reacciones alérgicas después de recibir inyecciones de Risperdal Consta.

También pueden aparecer los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)

Sintomas de resfriado comdn

Dificultad para quedarse o permanecer dormido

Depresion, ansiedad

Parkinsonismo: Esta enfermedad puede incluir: movimiento lento o alterado, sensacion de rigidez o
tirantez de los musculos (haciendo movimientos bruscos) y algunas veces una sensacién de
“congelacion” del movimiento que después Se reinicia. Otros signos del parkinsonismo incluyen
caminar despacio arrastrando los pies, temblor en reposo, aumento de la saliva y/o babeo y pérdida
de expresividad de la cara.

Dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

Neumonia, infeccion de pecho (bronguitis), sinusitis

Infeccidn del tracto urinario, sentir como si tuviese gripe, anemia

Aumento de los niveles de una hormona llamada “prolactina” que se detecta en los analisis de sangre
(lo cual puede o no causar sintomas). Los sintomas del aumento de la prolactina aparecen raramente
y en hombres pueden incluir hinchazon de los pechos, dificultad en tener o mantener erecciones,
disminucidn del deseo sexual u otras disfunciones sexuales. En mujeres pueden incluir malestar de
las mamas, secrecion de leche por las mamas, pérdida de periodos menstruales u otros problemas con
el ciclo o problemas de fertilidad

Aumento del azlcar en sangre, aumento de peso, aumento del apetito, pérdida de peso, disminucion
del apetito

Trastorno del suefio, irritabilidad, disminucion del deseo sexual, inquietud, sentirse somnoliento o
menos atento

Distonia: Es una enfermedad que implica contraccion involuntaria lenta o continua de los musculos.
Aunque puede estar afectada cualquier parte del cuerpo (y puede originar posturas anormales), la
distonia afecta con frecuencia a los musculos de la cara, incluyendo movimientos anormales de los
0jos, boca, lengua 0 mandibula

Mareos

Discinesia: Esta enfermedad implica movimientos musculares involuntarios y puede incluir
movimientos repetitivos, espasmadicos o de retorcimiento, 0 espasmos

Temblor (agitacion)

Vision borrosa

Latido rapido del corazén

Disminucidn de la presion arterial, dolor de pecho, aumento de la presion arterial

Respiracion entrecortada, dolor de garganta, tos, congestion nasal

Dolor abdominal, malestar abdominal, vomitos, nauseas, infeccién de estdmago o de intestino,
estrefiimiento, diarrea, indigestion, sequedad de boca, dolor de muelas

Erupcién en la piel

Espasmos musculares, dolor de los huesos o musculos, dolor de espalda, dolor de las articulaciones
Incontinencia (pérdida de control) urinaria

Disfuncion eréctil

Pérdida de los periodos menstruales
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Pérdida de leche por las mamas

Hinchazdn del cuerpo, brazos o piernas, fiebre, debilidad, fatiga (cansancio)

Dolor

Una reaccion en el lugar de la inyeccion, incluyendo picor, dolor o hinchazén

Aumento de las transaminasas del higado en la sangre, aumento de la GGT (una enzima del higado
llamada gamma-glutamiltransferasa) en sangre

Caidas.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

Infeccion de las vias respiratorias, infeccion de la vejiga, infeccidén de oidos, infeccion de ojos,
amigdalitis, infeccion de las ufias por hongos, infeccion de la piel, infeccion localizada en una Unica
zona de la piel o parte del cuerpo, infeccion virica, inflamacién de la piel causada por &caros,
absceso bajo la piel

Disminucién del namero de células blancas de la sangre, disminucion de las plaquetas (células de la
sangre que ayudan a detener las hemorragias), disminucién de las células rojas de la sangre
Reaccion alérgica

Azlcar en la orina, diabetes o0 empeoramiento de la diabetes

Pérdida de apetito que causa malnutricion y disminucion del peso corporal

Aumento de los triglicéridos en la sangre (grasa), aumento del colesterol en sangre

Euforia (mania), confusion, incapacidad para alcanzar el orgasmo, nerviosismo, pesadillas

Pérdida de consciencia, convulsiones (crisis epilépticas), desmayos

Una inquietud que provoca el movimiento de partes del cuerpo, trastorno del equilibrio, coordinacién
anormal, mareos al ponerse de pie, alteracion de la atencion, problemas con el habla, pérdida o
alteraciones del gusto, disminucion de la sensibilidad de la piel al dolor o al tacto, sensacion de
hormigueo, pinchazos o entumecimiento de la piel

Infeccion de ojos u “ojo rojo”, sequedad de ojos, aumento del lagrimeo, enrojecimiento de los ojos
Sensacion de que todo gira (vértigo), pitidos en los oidos, dolor de oido

Fibrilacion auricular (ritmo cardiaco anormal), interrupcion de la conduccion entre las partes
superiores e inferiores del corazdn, anomalia en la actividad eléctrica del corazén, prolongacion del
intervalo QT en el corazon, latido lento del corazon, anomalia en la conduccidn eléctrica del corazén
(electrocardiograma o ECG), sensacion de aleteo o de golpeteo en el pecho (palpitaciones)
Disminucidn de la presion arterial al ponerse de pie (como consecuencia, algunas personas que usan
Risperdal Consta pueden sentir debilidad, mareo o pérdida del conocimiento al levantarse o sentarse
de forma repentina)

Respiracion rapida, superficial, congestion de las vias respiratorias, jadeo, sangrados nasales
Incontinencia fecal, dificultad para tragar, exceso de gas o flatulencia

Picor, pérdida de pelo, eccema, sequedad de la piel, enrojecimiento de la piel, decoloracién de la
piel, acné, piel o cuero cabelludo escamoso o con picor

Aumento de la CPK (creatina fosfoquinasa) en sangre, una enzima que algunas veces se libera con la
degradacion muscular

Rigidez de las articulaciones, hinchazon de las articulaciones, debilidad muscular, dolor de cuello
Orinar con frecuencia, incapacidad para orinar, dolor al orinar

Trastorno de la eyaculacién, retraso de la menstruacion, pérdida de periodos menstruales u otros
problemas con el ciclo (mujeres), desarrollo de mamas en hombres, disfuncion sexual, dolor de las
mamas, malestar de las mamas, secrecion vaginal

Hinchazdn de la cara, boca, ojos o labios

Escalofrios, aumento de la temperatura corporal

Cambio en la forma de andar

Sensacion de sed, sensacion de malestar, malestar de pecho, sentirse “indispuesto”

Endurecimiento de la piel

Aumento de las enzimas del higado en sangre

Dolor debido al procedimiento.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)
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Disminucidn de un tipo de células blancas de la sangre que ayudan a combatir las infecciones
Secrecion inadecuada de una hormona que controla el volumen de orina

Nivel de azlcar bajo en sangre

Ingesta excesiva de agua

Sonambulismo

Trastorno alimentario relacionado con el suefio

Falta de movimiento o de respuesta estando despierto (catatonia)

Ausencia de emociones

Disminucion del nivel de consciencia

Agitacion de la cabeza

Problemas con el movimiento de los ojos, giro de los ojos, hipersensibilidad de los ojos a la luz
Problemas oculares durante la cirugia de cataratas. Durante la cirugia de cataratas puede darse una
alteracion llamada sindrome del iris flacido intraoperatorio (IFIS) si esta tomando o ha tomado
Risperdal Consta. Si necesita someterse a cirugia de cataratas aseglrese de informar a su
oftalmdlogo si esta tomando o ha tomado este medicamento

Latido irregular del corazon

NUmero peligrosamente bajo de un tipo de células blancas necesarias para combatir las infecciones
en la sangre, aumento de eosindfilos (un tipo de célula blanca) en la sangre

Dificultad respiratoria durante el suefio (apnea del suefio)

Neumonia causada por aspiracién de alimentos, congestion de los pulmones, ruidos crepitantes de
los pulmones, trastorno de la voz, trastorno de las vias respiratorias

Inflamacidn del pancreas, obstruccidn intestinal

Heces muy duras

Erupcion en la piel relacionada con el medicamento

Ronchas (o “urticaria”), engrosamiento de la piel, caspa, trastorno de la piel, lesion de la piel
Rotura de las fibras musculares y dolor muscular (rabdomiélisis)

Anomalia en la postura

Aumento de las mamas, secrecién por las mamas

Disminucién de la temperatura corporal, malestar

Color amarillo de la piel y de los ojos (ictericia)

Ingesta de agua peligrosamente excesiva

Aumento de insulina (una hormona que controla los niveles de azlcar en la sangre) en sangre
Problemas de los vasos sanguineos en el cerebro

No respuesta a estimulos

Coma debido a diabetes incontrolada

Pérdida repentina de la vista o ceguera

Glaucoma (aumento de la presion del globo ocular), costras en el borde del parpado

Rubor, hinchazon de la lengua

Labios agrietados

Aumento de las glandulas mamarias

Disminucidn de la temperatura corporal, frialdad en los brazos y piernas

Sintomas de abstinencia a medicamentos.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)

Complicaciones de la diabetes no controlada, con peligro para la vida

Reaccion alérgica grave con hinchazon, que puede afectar a la garganta causando dificultad
respiratoria

Falta de movimiento de los musculos del intestino que causa obstruccion.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Erupcidn grave o mortal con ampollas y descamacion de la piel que puede comenzar alrededor de la
boca, nariz, 0jos, genitales y extenderse a otras zonas del cuerpo (Sindrome de Stevens Johnson o
necrolisis epidérmica toxica).
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El siguiente efecto adverso ha aparecido con el uso de otro medicamento llamado paliperidona que es muy
similar a risperidona, por tanto, también se espera que aparezca con Risperdal Consta: Latido rapido del
corazon al ponerse de pie.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Risperdal Consta

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Si no se dispone de refrigeracion, el envase se puede almacenar por
debajo de 25°C durante 7 dias como méaximo antes de su administracion. Administrar dentro de las 6 horas
posteriores a la reconstitucion (si se conserva a 25°C 0 menos).

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE € de la farmacia. En caso de duda pregunte a
su farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de Risperdal Consta

El principio activo es risperidona.
Cada Risperdal Consta polvo y disolvente para suspensién de liberacion prolongada para inyeccion
contiene 37,5 miligramos de risperidona.

Los demas componentes son:
Polvo
poli-(d,I-lactido-co-glicolido).

Disolvente (solucién):

Polisorbato 20, Carmelosa sddica, Fosfato hidrogenado disddico dihidratado, Acido citrico anhidro,
Cloruro de sodio, Hidréxido de sodio, Agua para inyeccion.

Aspecto de Risperdal Consta y contenido del envase

. Un frasco pequefio que contiene el polvo (en este polvo se encuentra el principio activo, risperidona).
Una jeringa precargada que contiene 2 ml de liquido transparente e incoloro que se afiade al polvo
para suspension de liberacion prolongada para inyeccion.

. Un adaptador del vial para la reconstitucion

. Dos agujas Terumo SurGuard® 3 para inyeccion intramuscular (una aguja de seguridad 21G UTW de
1 pulgada (0,8 mm x 25 mm) con dispositivo de seguridad protector para la aguja para la
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administracion en el deltoides y una aguja de seguridad 20G TW de 2 pulgadas (0,9 mm x 51 mm)
con dispositivo de seguridad protector para la aguja para la administracion en el gluteo).

Risperdal Consta esté disponible en packs que contienen de 1 a 5 envases agrupados.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

JANSSEN-CILAG, S.A.

Paseo de Las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Espafia

+34 917228100

+34 917228101

Responsable de la fabricacion
Janssen Pharmaceutica, N.V
Turnhoutseweg, 30

B-2340, Beerse
Bélgica

Este medicamento ha sido autorizado en los estados miembros del EEE con los siguientes nombres:

Austria: RISPERDAL CONSTA
Bélgica: RISPERDAL CONSTA
Chipre: RISPERDAL CONSTA
Republica Checa: RISPERDAL CONSTA
Dinamarca: RISPERDAL CONSTA
Estonia: RISPOLEPT CONSTA
Finlandia: RISPERDAL CONSTA
Francia: RISPERDAL CONSTA LP
Alemania: RISPERDAL CONSTA 25mg, 37,5mg, 50mg
Grecia: RISPERDAL CONSTA
Hungria: RISPERDAL CONSTA
Islandia: RISPERDAL CONSTA
Irlanda: RISPERDAL CONSTA

Italia: RISPERDAL

Lituania: RISPOLEPT CONSTA
Letonia: RISPOLEPT CONSTA

Liechtenstein:

RISPERDAL CONSTA

Luxemburgo: RISPERDAL CONSTA
Malta: RISPERDAL CONSTA
Paises Bajos: RISPERDAL CONSTA
Noruega: RISPERDAL CONSTA
Polonia: RISPOLEPT CONSTA
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Portugal: RISPERDAL CONSTA
Rumania: RISPOLEPT CONSTA
Eslovaquia: RISPERDAL CONSTA
Eslovenia: RISPERDAL CONSTA
Espafia: RISPERDAL CONSTA
Suecia: RISPERDAL CONSTA
Reino Unido: RISPERDAL CONSTA

Este prospecto ha sido revisado por ultima vez en: abril 2021.

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la

Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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INFORMACION IMPORTANTE PARA EL PROFESIONAL SANITARIO

Informacion importante

RISPERDAL CONSTA requiere una atencion detallada en cada paso de las “Instrucciones de Uso” para
ayudar a asegurar una administracion exitosa.

Uso de los componentes proporcionados
Los componentes del envase estan especificamente disefiados para el uso con RISPERDAL CONSTA.
RISPERDAL CONSTA debe ser reconstituido solo con el disolvente suministrado en el envase.

No sustituir NINGUNO de los componentes del envase.

No guardar la suspension después de la reconstitucion
Administrar la dosis lo antes posible después de la reconstitucion para evitar la sedimentacion.

Dosis adecuada
Todo el contenido del vial debe ser administrado para asegurar que se administra la dosis adecuada de

RISPERDAL CONSTA.

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

No reutilizar. Los dispositivos médicos requieren materiales de caracteristicas especificas para funcionar
adecuadamente. Estas caracteristicas se han verificado para un solo uso. Cualquier intento de volver a
procesar el dispositivo para su posterior reutilizacion puede afectar negativamente la integridad del
dispositivo o llevar a un deterioro del funcionamiento.
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Componentes del envase

Adaptador del vial

Jeringa precargada

Varilla del émbolo Anillo blanco
| Abertura del luer
l
— Punta ' ! ]I
de la aguja
Borde ; .
Disolvente Capsula blanca
Vial Aguja de inyeccion Terumo
SurGuard®-3 Protector transparente
Tapa coloreada de la aguja
Gluteo
2 pulgadas

Microssferas

Paso 1

&K —

Montar los componentes

Dispositive protector
de la aguja

Sacar el envase de la
dosis

Conectar el adaptador del vial al vial
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Esperar 30 minutos
Sacar el envase de la
dosis del frigorifico y
dejar que alcance la
temperatura ambiente
durante al menos 30
minutos antes de
reconstituir.

No calentar de ninguna
otra forma.

Acoplar la jeringa precargada al adaptador del vial

Retirar la tapa del vial
Retire la tapa coloreada
del vial.

Limpie la parte superior
del tapdn gris con un
algodon con alcohol
Deje secar al aire.

No quitar el tapon gris de
goma.

Preparar el adaptador
del vial

Sujetar el blister estéril
COmMO Se muestra.

Retirar el soporte de papel.

No quitar el adaptador del
vial del blister.

No tocar la punta del
punzén en ningdn
momento. Esto puede dar
lugar a contaminacion.
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Acoplar el adaptador del
vial al vial

Coloque el vial en una
superficie dura y sujételo
por la base. Centre el
adaptador del vial sobre el
tapon gris de goma.
Presione el adaptador del
vial recto hacia abajo hasta
gue encaje con seguridad
en el vial.

No colocar el adaptador
del vial en angulo, ya que
puede perder disolvente
en la transferencia al vial

\ \V4 71

X Incorrecto
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Retirar el blister estéril ~ Utilizar la zona de Retirar la capsula Acoplar la jeringa al
sujecion adecuada Sujetando el anillo adaptador del vial
A Sujetar por el anillo blanco, rompa la Sujete el adaptador
Retirar el adaptador 4 .
del vial del bifster estéril bla}nc_o de la punta de capsgla blanca. del vial por el borde
solo cuando esté listo para la jeringa. No girar o cortar la para mantenerlo fijo.
quitar la capsula blanca ;
de lajeringa precargada. capsula blanca. Sujete la jeringa por
. . No sujetar la jeringa No tocar la punta de la i
Mantener el vial vertical or eIJ 'dr'ocji rar?te el jeringa Estg ede dar ohan fo Dlanco
o vidrio du inga. u s i
para prevenir pérdidas. P _ Jening puede e después inserte la
ensamblaje. lugar a contaminacion.  punta en la abertura

Sujetar la base del vial y
tirar de blister estéril del luer (cono) del

. _A .
para quitarlo. adaptador del vial.

No sujete la jeringa
por el cilindro de

No agitar. or ¢
Cuando se retire la capsula, V|dr|0.
la jeringa se vera asi. EStO Uede causar que
No tocar el luer (cono) . P q
i La capsula rota se el anillo blanco se
expuesto, abierto en el
puede desechar. afloje o desprenda.

adaptador del vial.
Esto puede dar lugar a
contaminacion.

Conecte la jeringa al
adaptador del vial con
un movimiento firme
de_rotacion en
sentido de las agujas
del reloj hasta que
esté ajustado.

No presionar en
exceso.

Presionar en exceso
puede causar que la
punta de la jeringa se
rompa.

Paso 2 Reconstituir las microesferas
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Inyectar disolvente
Inyectar en el vial toda la microesferas en el
cantidad de disolvente de disolvente

Suspender las Transferir la Retirar el adaptador
suspensién a la jeringa  del vial
Invertir el vial por Sujete la jeringa por el
la jeringa. Continue presionando completo. anillo blanco y
A hacia abajo el émbolo Tire lentamente de la desenrosquelo del
El contenido del vial con el pulgar, agite varilla del émbolo hacia  adaptador del vial.
estara ahora bajo presién. L. i A
Presione la varilla enérgicamente, como se  abajo para que pase todo Corte la etiqueta del
del émbolo hacia abajo | mestra, durante al el contenido del vial ala vial por la zona
con el dedo pulgar. o

menos 10 segundos. jeringa. perforada.

Revise la suspension. Coloque la etiqueta

Cuando esté despegada en la jeringa

correctamente mezclado,
la suspensién tendra un
aspecto uniforme, denso
y de color lechoso.

Las microesferas seran
visibles en el liguido.
Inmediatamente proceda

para identificarla.

Deseche
adecuadamente tanto el
vial como el adaptador
del vial (ver seccién 5
de este prospecto).

con el siguiente paso
para evitar que la
suspension sedimente.
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‘ Colocar la aguja

—
= T
B ..
z
S — &

Seleccionar la aguja apropiada
Seleccione la aguja segun la zona
de inyeccion

(glateo o deltoides).

'

Colocar la aguja

Abra la bolsa del blister por la
zona parcialmente despegada y
utilicela para coger la base de la
aguja, como se muestra.
Sujetando el anillo blanco de la
jeringa, acople la jeringa al luer
(cono) de la aguja con un
movimiento firme de rotacién
en sentido de las agujas del
reloj hasta que esté ajustado.
No tocar la abertura del luer
(cono) de la aguja. Esto puede
dar lugar a contaminacion.
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Resuspender las microesferas
Retirar completamente la bolsa del
blister.

Justo antes de la inyeccidn, agite de
nuevo enérgicamente la jeringa, por
si se ha producido alguna
sedimentacion.




Paso 4

Inyectar la dosis

4 A

Retirar el Eliminar las
protector burbujas de aire
transparente de la  Sujetar la jeringa
aguja hacia arriba y
Mueva el golpear suavemente

para hacer que las
burbujas de aire
alcancen la parte
superior.

Lentay
cuidadosamente,
presione la varilla
del émbolo para
eliminar el aire.

dispositivo de
seguridad de la
aguja hacia la
jeringa, como se
muestra.

Después, sujete el
anillo blanco de la
jeringa y quite
cuidadosamente el
protector
transparente de la
aguja.

No torcer el
protector
transparente de la
aguja, ya que la
conexion del luer
(cono) se puede
perder

se debe hacer en el
cuadrante superior
externo del gluteo.

—
@n ]
Inyectar Proteger la aguja
Inyectar en el dispositivo de
inmediatamente seguridad
todo el contenido de  Usando una mano,
la jeringa colocar el

dispositivo de
seguridad de la

intramuscularmente
(IM) en el gluteo o

en el masculo aguja con un angulo
deltoides del de 45 grados, sobre
paciente. una superficie plana

y dura.

Presionar hacia
abajo, con un
movimiento firme y
rapido, hasta que la

La inyeccién gluteal

No administrar

por via aguja se encuentre

intravenosa. completamente
dentro del
dispositivo de
seguridad.

Para evitar un
pinchazo con la
aguja:

No usar dos manos.
No desenganchar o
manipular mal
deliberadamente el
dispositivo de
seguridad de la
aguja.

No trate de
enderezar la aguja o
acoplar el
dispositivo de
seguridad si la
aguja esta doblada o
danada.
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Desechar las
agujas de forma
apropiada
Comprobar que el
dispositivo de
seguridad de la
aguja esta
completamente
acoplado.
Deséchelo en un
contenedor para
agujas usadas.
Deseche también la
aguja
proporcionada en el
envase de la dosis
gue no ha usado
(ver seccion 5 de
este prospecto).
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