Prospecto: informacion para el paciente

Risperidona Viatris 1 mg/ml solucién oral EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

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

Contenido del prospecto

Qué es Risperidona Viatris y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Risperidona Viatris
Como tomar Risperidona Viatris

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Risperidona Viatris

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Risperidona Viatris y para qué se utiliza

Risperidona Viatris pertenece a un grupo de medicamentos denominados “antipsicoticos”.

Risperidona Viatris se utiliza para tratar lo siguiente:

- Esquizofrenia, con la que puede ver, oir, 0 sentir cosas que no estan ahi, creer en algo que no es cierto, 0
sentirse particularmente suspicaz o confuso.

- Mania, con la que puede sentirse muy excitado, exaltado, agitado, entusiasmado o hiperactivo. La mania
aparece en una enfermedad llamada “trastorno bipolar”.

- Tratamiento a corto plazo (hasta 6 semanas) de la agresion persistente en personas con demencia de tipo
Alzheimer, que se hacen dafio a si mismos o a otros. Deben haber intentado otros tratamientos
alternativos (no-farmacol6gicos) previamente.

- Tratamiento a corto plazo (hasta 6 semanas) de la agresion persistente en nifios intelectualmente
disminuidos (al menos de 5 afios de edad) y adolescentes con trastornos de conducta.

Risperidona Viatris puede ayudar a disminuir los sintomas de su enfermedad y a evitar que vuelvan a
aparecer.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Risperidona Viatris

No tome Risperidona Viatris
- Si es alérgico a risperidona o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Risperidona Viatris si:

- Est& tomando furosemida (un diurético empleado para reducir la hinchazén y la retencion de liquidos
causadas por distintos problemas médicos, incluyendo enfermedades del corazén o del higado).

- Tiene algun problema de corazén. Los ejemplos incluyen: ritmo cardiaco irregular si experimenta
debilidad del musculo del corazén (insuficiencia cardiaca), ha tenido un ataque al corazon, o si es
propenso a tener la tension arterial baja o si utiliza medicamentos para la presion arterial. Risperidona
puede reducir la presion arterial. Puede que necesite que le ajusten la dosis.

- Sabe de algun factor que le pueda hacer propenso a tener un ataque, tales como la tensién alta,
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enfermedades cardiovasculares o problemas en los vasos sanguineos del cerebro.

- Sabe de algun factor que le pueda hacer propenso a desarrollar codgulos de sangre, tales como fumar en
el presente o en el pasado, o si es probable que quede inmdvil durante un periodo de tiempo prolongado
(por ejemplo, después de una intervencién quirdrgica o enfermedad).

- Usted o alguien de su familia tiene antecedentes de coagulos de sangre, ya que medicamentos
como este han sido asociados con su formacion.

- Tiene o ha tenido un recuento bajo de globulos blancos en sangre, en particular si este hecho ha
sucedido cuando tomaba otros medicamentos.

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

- Ha presentado alguna vez sintomas que incluyen fiebre, rigidez muscular, sudoracién o una disminucion
del nivel de consciencia (también conocido como Sindrome Neuroléptico Maligno).

- Tiene enfermedad de Parkinson (enfermedad cerebral que afecta al movimiento como temblores,
postura rigida, movimientos lentos y se arrastran los pies) o demencia (una disminucién general de la
capacidad intelectual como la pérdida de memoria y otras facultades mentales), en particular la
demencia de cuerpos de Lewy (un conjunto de proteinas anémalo que aparece en el interior de las
neuronas en la enfermedad de Parkinson).

- Es diabético o corre el riesgo de padecer diabetes (podria tener unos niveles altos de azucar en sangre).

- Tiene epilepsia.

- Esvar6ny en alguna ocasion ha tenido una ereccion prolongada o dolorosa.

- Tiene problemas para controlar su temperatura corporal o siente un calor excesivo.

- Padece, 0 empieza a padecer durante el tratamiento, deshidratacion o tiene un volumen sanguineo bajo
(hipovolemia).

- Tiene unos niveles bajos de potasio 0 magnesio en sangre.

- Tiene problemas de rifién.

- Tiene problemas de higado.

- Tiene un nivel anormalmente alto en sangre de la hormona prolactina o si tiene un tumor, que pueda ser
dependiente de prolactina.

Si tiene dudas sobre si lo leido anteriormente le afecta, consulte a su médico o farmacéutico antes de
empezar a tomar risperidona.

Durante el tratamiento

La risperidona puede ocasionar cambios en el recuento de glébulos blancos, los cuales ayudan a combatir
infecciones, por lo que es probable que su médico le realice analisis de sangre antes y durante el
tratamiento.

Risperidona puede hacerle aumentar de peso. Un aumento significativo de peso puede afectar
negativamente a su salud. Su médico debe medir su peso corporal periédicamente.

Debido a que se ha observado un aumento en la aparicién de diabetes mellitus o el empeoramiento de la
diabetes mellitus preexistente en los pacientes que toman risperidona, el médico debe determinar si hay
signos de altos niveles de glucosa en sangre. En los pacientes con antecedentes de diabetes mellitus los
niveles de glucosa en sangre deben ser controlados regularmente.

Es frecuente que la risperidona aumente los niveles de una hormona llamada “prolactina”. Esto podria
ocasionar efectos adversos, tales como trastornos menstruales o problemas de fertilidad en el caso de las
mujeres, hinchazén de las mamas en el caso de los hombres, disminucion de la libido, impotencia y
secrecion de leche espontanea de las glandulas mamarias (ver “Posibles efectos adversos™). En caso de que
ocurran tales efectos adversos, se recomienda evaluar los niveles de prolactina en sangre.

Si tiene previsto someterse a cirugia ocular, comunique a su médico o al personal sanitario del hospital que
estd tomando este medicamento. Durante una cirugia de cataratas (una opacificacion del cristalino del 0jo),
este medicamento podria afectar a la pupila o el iris (la parte coloreada del 0jo) y provocar una lesién
ocular.
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Pacientes de edad avanzada con demencia

En pacientes de edad avanzada con demencia, hay un aumento en el riesgo de tener un accidente
cerebrovascular (también conocido como accidente isquémico transitorio o AIT). No debe tomar
risperidona si tiene demencia provocada por un ataque. Durante el tratamiento con risperidona debe ver a
su médico con frecuencia.

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 si es un lado, o habla confusa, aunque sea
por poco tiempo, busque tratamiento médico inmediatamente. Puede ser signo de un ataque cerebral.

Nifos y adolescentes
Se deben haber descartado otras causas del comportamiento agresivo antes de empezar el tratamiento para
desérdenes de conducta.

Antes de iniciar el tratamiento, debe medir el peso corporal de su hijo y controlarlo periddicamente.

Si durante el tratamiento con risperidona sufre fatiga, cambiando las horas de administracion, pueden
mejorar sus dificultades para prestar atencién.

Un estudio pequefio no concluyente ha puesto de manifiesto un incremento de la talla en los nifios a los que
se administré risperidona, pero se desconoce si se debe al efecto del farmaco o a otros motivos.

Otros medicamentos y Risperidona Viatris
Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

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

productos:

¢ Medicamentos que actlan sobre su cerebro, como los utilizados para calmarse (benzodiazepinas), o
algunos medicamentos para el dolor (opiaceos), medicamentos para la alergia (algunos
antihistaminicos), ya que risperidona puede aumentar su accion sedante.

e Medicamentos capaces de modificar la actividad eléctrica de su corazén, como los utilizados para el
paludismo (quinina, mefloquina), los problemas del ritmo del corazén (como quinidina, disopiramida,
procainamida, propafenona, amiodarona, sotalol), alergias (antihistaminicos), algunos antidepresivos,
antidepresivos tetraciclicos (como maprotilina) u otros medicamentos para problemas mentales.

e Medicamentos que provocan un latido lento del corazén, como los betabloqueantes o verapamilo

(utilizado para tratar la tension arterial alta o las anginas de pecho).

Medicamentos que provocan un nivel bajo de potasio en sangre (por ejemplo: algunos diuréticos).

Medicamentos para tratar la tension arterial alta. Risperidona puede disminuir la tension arterial.

Medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como levodopa).

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

metilfenidato).

o Diuréticos, que se utilizan para los problemas cardiacos o para tratar la hinchazon de algunas partes del
cuerpo debido a una retencién de liquidos (como furosemida o hidroclorotiazida). Risperidona, tomada
sola o con furosemida, puede aumentar el riesgo de ataque cerebral o de muerte en pacientes de edad
avanzada con demencia.

Los siguientes medicamentos pueden disminuir el efecto de risperidona:

¢ Rifampicina (un medicamento para tratar algunas infecciones).

e Carbamazepina, fenitoina (medicamentos para la epilepsia).

e Fenobarbital.

Si empieza o deja de tomar estos medicamentos puede necesitar una dosis distinta de risperidona.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar el efecto de risperidona:
e Quinidina (utilizada para ciertos tipos de enfermedades del corazon).
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¢ Antidepresivos como paroxetina, fluoxetina, sertralina, fluvoxamina y antidepresivos triciclicos (como
amitriptilina).

e Medicamentos conocidos como betablogueantes y verapamilo (utilizados para tratar la tension

sanguinea alta).

Fenotiazinas, paliperidona oral (por ejemplo, utilizadas para tratar la psicosis 0 como calmantes).

Cimetidina, ranitidina (blogueantes de los acidos del estbmago).

Itraconazol y ketoconazol (medicamentos para tratar infecciones fungicas).

Ciertos medicamentos utilizados en el tratamiento del VIH/SIDA, como ritonavir.

Si empieza o deja de tomar estos medicamentos puede necesitar una dosis distinta de risperidona.

Si tiene dudas sobre si lo leido anteriormente le afecta, consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar risperidona.

Toma de Risperidona Viatris con alcohol
Debe evitar consumir alcohol mientras toma risperidona.

Embarazo, lactanciay fertilidad

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Su
médico decidira si puede tomarlo.

- Los siguientes sintomas pueden manifestarse en recién nacidos de madres que han tomado risperidona
en el Gltimo trimestre de embarazo (Gltimos tres meses): temblores, rigidez muscular y/o debilidad,
somnolencia, agitacion, problemas para respirar y dificultad para alimentarse. Si su bebé presenta
cualquiera de estos sintomas debe ponerse en contacto con su médico.

- Risperidona puede aumentar los niveles de una hormona llamada “prolactina” que puede afectar a la
fertilidad en pacientes mujeres o hombres (ver seccién 4 Posibles efectos adversos).

Conduccién y uso de maquinas
Se ha observado mareo, cansancio y problemas de vision durante el tratamiento con risperidona . No

conduzca ni maneje herramientas o maquinas sin consultarlo antes con su médico.

Risperidona Viatris contiene acido benzoico (E-210)

Este medicamento contiene 1,5 mg de &cido benzoico en cada ml de solucién oral. El acido benzoico puede
aumentar el riesgo de ictericia (coloracion amarillenta de la piel y los 0jos) en los recién nacidos (hasta de 4
semanas de edad).

3. Cémo tomar Risperidona Viatris

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

La dosis recomendada es la siguiente:

Para el tratamiento de la esquizofrenia

Adultos

e Ladosis inicial es de 2 mg al dia, puede aumentarse a 4 mg al dia el segundo dia.

e Su médico puede ajustarle la dosis dependiendo de como responda al tratamiento.

e La mayoria de la gente se encuentra mejor con dosis diarias de 4 mg a 6 mg.

e Esta dosis diaria total se puede dividir en una o dos tomas al dia. Su médico le indicara qué dosis es la
mejor para usted.

Pacientes de edad avanzada
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o Ladosis inicial serd normalmente de 0,5 mg, dos veces al dia.
e Mas adelante su médico le aumentaré la dosis gradualmente a 1 mg a 2 mg dos veces al dia.
e Su médico le indicara qué dosis es la mejor para usted.

Para el tratamiento de la mania

Adultos

e Ladosis inicial serd normalmente de 2 mg, una vez al dia.

o Puede que mas adelante su médico le ajuste la dosis gradualmente dependiendo de su respuesta al
tratamiento.

¢ La mayoria de la gente se encuentra mejor con dosis diarias de 1 mg a 6 mg.

Pacientes de edad avanzada

e Ladosis inicial serd normalmente de 0,5 mg, dos veces al dia.
o Puede que mas adelante su médico le ajuste la dosis gradualmente a 1 mg a 2 mg, dos veces al dia
dependiendo de su respuesta al tratamiento.

Para el tratamiento de la agresion a largo plazo en personas con demencia tipo Alzheimer

Adultos (pacientes de edad avanzada incluidos)

e Ladosis inicial serd normalmente de 0,25 mg, dos veces al dia.

e Puede que mas adelante su médico le cambie la dosis gradualmente dependiendo de su respuesta al
tratamiento.

e La mayoria de la gente se encuentra mejor con dosis de 0,5 mg dos veces al dia. Algunos pacientes
pueden necesitar 1 mg dos veces al dia.

e La duracién del tratamiento en pacientes con demencia tipo Alzheimer no debe ser superior a 6
semanas.

Uso en nifios y adolescentes
e Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben recibir tratamiento con Risperidona Viatris para
la esquizofrenia o la mania.

Para el tratamiento de los desérdenes de conducta en nifios y adolescentes

La dosis dependera del peso de su hijo:

Si pesa menos de 50 kg

e Ladosis inicial serd normalmente de 0,25 mg, una vez al dia.

e Ladosis puede aumentarse, un dia si y otro no, en aumentos de 0,25 mg por dia.
¢ La dosis normal de mantenimiento es de 0,25 mg a 0,75 mg, una vez al dia.

Si pesa 50 kg 0 mas

e Ladosis inicial serda normalmente de 0,5 mg, una vez al dia.

¢ Ladosis puede aumentarse, un dia si y otro no, en aumentos de 0,5 mg por dia.
e Ladosis normal de mantenimiento es de 0,5 mg a 1,5 mg, una vez al dia.

La duracién del tratamiento en pacientes con desordenes de conducta no debe ser superior a 6 semanas.
Los nifios menores de 5 afios no deben recibir tratamiento con risperidona para desérdenes de conducta.

Personas con problemas de higado o de rifidn
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Sin tener en cuenta la enfermedad a tratar, todas las dosis de inicio y dosis consecutivas de risperidona se
deben reducir a la mitad. Los aumentos de dosis se deben realizar de forma més lenta en estos pacientes.

Risperidona se debe utilizar con precaucion en este grupo de pacientes.

Como tomar Risperidona Viatris
Su médico le indicard cuanto medicamento debe tomar y durante cuanto tiempo. Esto dependera de su
enfermedad y varia de unas personas a otras.

La solucion viene con una jeringa (pipeta). Utilice solo la jeringa suministrada con este medicamento para
medir la dosis prescrita por el médico. Mida la dosis exacta que necesita del medicamento. Preste atencién
al medir una dosis pequefia, por ejemplo, para 0,25 mg es preciso medir 0,25 ml (un cuarto de mililitro);
para 0,5 mg es preciso medir 0,5 ml (medio mililitro).

Siga estos pasos:
1. Quite el tapon a prueba de nifios. Empuje el tapon de plastico hacia abajo, girdndolo al mismo tiempo
contra el sentido de las agujas del reloj (Figura 1).

2. Inserte la jeringa en el frasco (Figura 2).

3. Mientras sujeta el anillo inferior de la jeringa, tire del anillo superior hacia arriba hasta la marca que

corresponde al numero de mililitroso mg que necesita tomar (Figura 3).

Sujetando el cuello del frasco, saque toda la jeringa del frasco (Figura 4).

. Vacie la jeringa en una bebida sin alcohol, excepto en té, deslizando el anillo superior hacia abajo
(Figura 5)..

6. Cierre el frasco (Figura 6).

7. Enjuague la jeringa con agua y deje secar al aire (Figura 7).

o~

Si toma més Risperidona Viatris del que debe

- Acuda al medico inmediatamente. Lleve consigo el envase del medicamento. También puede Ilamar al
Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
tomada.

6 de 12

om




- En caso de sobredosis puede sentirse somnoliento o cansado, presentar movimientos corporales
anoémalos, problemas para mantenerse de pie y caminar, sensacion de mareo por la disminucion de la
tension arterial, o tener latidos andmalos o convulsiones.

Si olvid6 tomar Risperidona Viatris

- Si olvida tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde. Pero si se acerca la hora de la siguiente dosis,
prescinda de la olvidada y siga con normalidad. Si se olvida de dos dosis 0 mas, pongase en contacto
con su médico.

- No tome una dosis doble (dos dosis a la vez) para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Risperidona Viatris

No debe dejar de tomar el tratamiento a menos que se lo indique su médico. Los sintomas pueden
reaparecer o0 puede experimentar nauseas, vomitos, sudoracién, dificultad para dormir y trastorno de los
movimientos involuntarios. Si su médico decide interrumpir el tratamiento, se puede disminuir su dosis
gradualmente durante unos dias.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

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

Contacte con su médico inmediatamente o acuda a urgencias de un hospital si experimenta alguno de los
efectos adversos siguientes:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Desarrollo de infecciones pulmonares, incluyendo infecciones pulmonares graves como neumonia —
puede presentar un aumento de la temperatura corporal, tos con mucosidad, que puede ser con sangre 0
espumosa, y sentirse muy mal.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Debilidad o entumecimiento repentino de la cara, brazos o piernas, especialmente en un lado, casos de
problemas de visién o dificultad para hablar que duran menos de 24 horas. Estos pueden ser signos de
un mini-accidente cerebrovascular (AIT), derrame cerebral o reduccién del flujo sanguineo al cerebro.

- Ritmo cardiaco anormal, como palpitaciones del corazén (fibrilacion), ritmo cardiaco muy lento o
anormal (bloqueo cardiaco). Estos pueden ser causados por una conduccion eléctrica anormal del
corazén y pueden ser detectados como una anomalia de la actividad eléctrica del corazon
(electrocardiograma o ECG). En algunos casos esto puede ser potencialmente mortal.

- Ausencia de respuesta a los estimulos (cambio en el entorno interno o externo), disminucion de la
conciencia o pérdida de la conciencia o convulsiones.

- Movimientos ritmicos involuntarios de la lengua, boca y cara. Puede ser necesaria la interrupcion de
risperidona.

- Desarrollo de diabetes — se produce cuando el cuerpo es incapaz de controlar los niveles de azlcar en
sangre correctamente. Puede tener mucha sed, necesidad de orinar frecuentemente, aumento del apetito,
cansancio y somnolencia. Si no se trata, puede caer en coma o puede tener complicaciones resultantes
de una diabetes no controlada.

- Las infecciones con sintomas como fiebre y deterioro grave de su estado general, o fiebre con sintomas
de infeccion local como dolor de garganta o de boca. Risperidona puede causar una disminucion
importante del nimero de glébulos blancos en sangre y, como consecuencia, disminuir su resistencia
frente a las infecciones. Se le realizaran analisis de sangre para comprobar si hay una posible reduccion
de los gl6bulos blancos en sangre. Es importante decirle a su médico que estda tomando este
medicamento.

- Infeccion pulmonar provocada por el paso de alimentos a las vias respiratorias, congestion pulmonar
(por ejemplo, debido a una acumulacién de flema).
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- Infeccidn bajo la piel, normalmente en los muslos y glateos (celulitis).

- Incapacidad para orinar o vaciado incompleto de la vejiga.

- Estrefiimiento severo, que puede ser debido a una obstruccion del intestino o a un endurecimiento y
compactacion de las heces.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

- Reaccion alérgica grave causando dificultad para respirar y shock, cara hinchada, hinchazén repentina
de los labios y los ojos, lengua o garganta, dificultad para tragar, urticaria y descenso de la presion
arterial.

- Dolor muscular inexplicable, calambres musculares o debilidad muscular (rabdomiolisis).

- Coagulos de sangre en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas incluyen hinchazoén, dolor y
enrojecimiento de la pierna), que pueden viajar a través de los vasos sanguineos de los pulmones y
causar dolor de pecho y dificultad para respirar. Si nota cualquiera de estos sintomas, acuda
inmediatamente al médico.

- Fiebre, rigidez muscular, sudoracion o una disminucién del nivel de conciencia (un trastorno llamado
"Sindrome Neuroléptico Maligno"). Puede ser necesario un tratamiento médico inmediato.

- Ereccion prolongada o dolorosa, llamada priapismo. Puede ser necesario un tratamiento médico
inmediato.

- Dolor abdominal que se irradia hacia la espalda. Esto puede ser un sintoma de inflamacion del pancreas.

- Aumento de la presion del ojo (glaucoma), que puede causar problemas de vision y problemas graves de
visioén a largo plazo.

- Disminucién del nivel normal de sodio en sangre, lo que puede hacer que se sienta débil, confundido y
con dolores musculares. Esto puede ser debido a la secrecion inadecuada de la hormona (ADH), que
hace que el cuerpo retenga agua y diluya la sangre, reduciendo la cantidad de sodio. Puede estar
asociado con la ingesta excesiva de grandes cantidades de agua (mas de 2 litros de agua al dia).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

- Pérdida de apetito, pérdida de peso inexplicable, nduseas, vomitos, dolor de estdmago, dificultad para
respirar, ritmo cardiaco lento, dolor muscular inusual o sensacién de debilidad, cansancio o molestias.
Estos pueden ser signos de una complicacion potencialmente mortal, poco frecuente, de la diabetes no
controlada, Ilamada cetoacidosis diabética.

También pueden aparecer los efectos adversos siguientes:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

 Parkinsonismo. Es un término médico que incluye varios sintomas. Cada sintoma individual puede
ocurrir con menos frecuencia que 1 de cada 10 personas. El Parkinsonismo incluye: aumento en la
secrecion de saliva o boca muy himeda, rigidez musculoesquelética, babeo, dolor cuando se doblan las
extremidades, movimientos del cuerpo mas lentos, reducidos o dificiles, falta de expresion en la cara,
tirantez muscular, torticolis, rigidez muscular, pasos cortos y rapidos al andar, arrastrando los pies, y
ausencia de movimientos normales de los brazos, parpadeo persistente como respuesta a golpecitos de la
frente (un reflejo anormal).

» Dolor de cabeza, dificultad para quedarse o permanecer dormido.

« Modorra, somnolencia.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

« Fatiga, cansancio, incapacidad para permanecer tranquilo, ansiedad, somnolencia, depresion, agitacion,
mareo, sensacion de agotamiento, alteracion del suefio.

« VVOmitos, diarrea, estrefiimiento, nauseas, ardor de estomago o indigestién, dolor o malestar abdominal,
dolor de garganta, sequedad de boca, dolor de muelas.

« Aumento de peso, aumento de la temperatura corporal, aumento del apetito, disminucion del apetito.

« Falta de aliento, gripe, vision borrosa, infeccion o reacciones alérgicas de los ojos que pueden producir
una secrecion pegajosa, infecciones de los senos paranasales, congestion nasal, hemorragia nasal, tos.
 Infeccién del tracto urinario, orinar en la cama, incapacidad para controlar el flujo de orina

(incontinencia).
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Temblor, calambres musculares, movimientos involuntarios de la cara o los brazos y piernas,
movimientos repetitivos o posturas anormales asociadas con contracciones musculares, dolor muscular
y de las articulaciones, dolor de espalda.

Retencion de liquidos en el cuerpo (por ejemplo, hinchazén de brazos y piernas), dolor en brazos y
piernas.

Erupcion, enrojecimiento de la piel, infecciones del oido.

Latido ré&pido del corazdn, dolor en el pecho, aumento de la presion arterial.

Caidas.

Aumento de la concentracion de la hormona prolactina en sangre.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Consumo excesivo de agua, sed, incontinencia fecal, gases, ronquera o trastorno de la voz.

Niveles altos de azUcar en sangre.

Infeccion de la vejiga, infeccion virica y otras infecciones, infeccion de las amigdalas, infeccion de
estdmago, secrecion ocular, infeccion de las ufias por hongos.

Bajada de la tension arterial al ponerse de pie, disminucién de la tension arterial, sensacién de mareo
cuando cambia de posicion, sentir los latidos del corazon, latido lento del corazon.

Dolor al orinar, orinar con frecuencia.

Confusion, trastorno de la atencion, suefio excesivo, pesadillas, nerviosismo, estado de &nimo exaltado
(mania).

Aumento de las enzimas hepaticas, disminucion de la hemoglobina o del nimero de gl6ébulos rojos
(anemia), aumento del nimero de eosindéfilos (gldébulos blancos especiales), aumento de la creatina
fosfoquinasa, disminucion del nimero de plaquetas (células de la sangre que ayudan a detener las
hemorragias), aumento del colesterol en sangre.

Debilidad muscular, inquietud excesiva asociada a espasmos musculares y temblor, dolor del oido,
dolor de cuello, hinchazén de las articulaciones, postura anémala, rigidez de las articulaciones, malestar
de pecho.

Lesion de la piel, trastorno de la piel, sequedad de la piel, picor intenso, acné, pérdida de pelo, eczema
(inflamacion de la piel), que puede ser debida a acaros, decoloracion de la piel, engrosamiento de la
piel, sonrojo, sensacion de pinchazos de agujas y alfileres, reduccion de la sensibilidad de la piel al
dolor o al tacto, inflamacién de la piel grasa.

Ausencia de menstruacion, disfuncion sexual, disfuncidn eréctil, trastorno de la eyaculacion, secrecién
por las mamas, aumento de tamafio de las mamas en varones, dolor o malestar de las mamas,
disminucion del deseo sexual, menstruacion irregular o tardia, secrecion vaginal.

Desvanecimiento, trastorno de la marcha (forma de caminar), inactividad, disminucién de peso,
reduccion del apetito con malnutricion y pérdida de peso, sensacion de “indisposicion”, trastorno del
equilibrio, alergia, escalofrios, anomalia de la coordinacion, alteraciones del gusto.

Hipersensibilidad dolorosa a la luz, aumento del flujo sanguineo al ojo, sequedad de ojos, aumento del
lagrimeo.

Ruidos crepitantes de los pulmones, problemas para hablar, dificultad para tragar, sonido ronco o
silbante al respirar.

Zumbido en los oidos, sensacién de movimiento y mareos (vértigo), edema facial.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

Incapacidad de alcanzar el orgasmo, aumento de las mamas, sensibilidad e hinchazon de los senos.
Caspa.

Frialdad en brazos y piernas, hinchazén de la lengua, inflamacion de los labios, endurecimiento de las
partes del cuerpo como por ejemplo la piel.

Ausencia de movimiento o respuesta mientras se esta despierto (catatonia).

Sonambulismo.

Trastorno de la alimentacién relacionado con el suefio.

Formacion de costras en el borde del parpado, movimiento ocular, problemas con el movimiento de los
ojos, complicaciones durante la intervencién quirdrgica de cataratas.

Ausencia de emociones.

Sindrome de retirada de medicamentos.

Disminucién de la temperatura corporal.
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» Respiracion répida y superficial, problemas respiratorios durante el suefio, arritmia sinusal (una
variabilidad normal del ritmo cardiaco causada por la respiracion).

 Trastorno del movimiento.

» Temblor de la cabeza.

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

« Presencia de un azlcar de la sangre (glucosa) en la orina, niveles bajos de azucar en sangre, niveles
elevados de insulina y de grasas (triglicéridos) en sangre.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
» Obstruccidn intestinal (estrefiimiento persistente acompafiado de hinchazén de estdmago y vomitos).

Los siguientes efectos adversos han aparecido con el uso de otro medicamento llamado paliperidona que es
muy similar a risperidona, por tanto, también se espera que aparezcan con risperidona: Latido rapido del
corazon al ponerse de pie.

No conocida: No se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles

e Erupcion cutanea grave o potencialmente mortal con ampollas y descamacion de la piel que puede
comenzar en la boca y alrededor, nariz, ojos y genitales y extenderse a otras zonas del cuerpo
(sindrome de Stevens-Johnson o necrolisis epidérmica toxica)

Otros efectos adversos en nifios y adolescentes
En general, se espera que los efectos adversos en nifios sean similares a los que aparecieron en adultos.

Los siguientes efectos adversos se notificaron con mayor frecuencia en nifios y adolescentes (5 a 17 afios)
gue en adultos: sentirse adormecido o menos atento, fatiga (cansancio), dolor de cabeza, aumento del
apetito, vémitos, sintomas de resfriado comun, congestion nasal, dolor abdominal, mareo, tos, fiebre,
temblor (sacudidas), diarrea e incontinencia (falta de control) urinaria.

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 informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Risperidona Viatris
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 o en el frasco,
después de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C. No refrigerar o congelar. Conservar en el embalaje original.
Una vez que el frasco esté abierto, lo que no se haya utilizado debe desecharse después de 4 meses.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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 Risperidona Viatris
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El principio activo es risperidona. Cada ml de solucidn oral contiene 1 mg de risperidona.
Los deméas componentes son &cido tartarico (E334), &cido benzoico (E210), acido clorhidrico y agua
purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

La solucion oral es transparente e incolora. Esta disponible en frascos de vidrio &mbar con un tap6n a
prueba de nifios, conteniendo 30 ml, 60 ml, 100 mly 120 ml.

Se incluye una jeringa (pipeta) para facilitar la medicion exacta. También se incluye un limpiador de
pipetas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road, Loughrea, County Galway
Irlanda

0]

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlanda

0]

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Hungria

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Risperidon dura 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen
Espafia: Risperidona Viatris 1 mg/ml solucion oral EFG
Italia: Risperidone Mylan Generics

Paises Bajos:  Risperidon drank Viatris 1 mg/ml, drank
Portugal: Risperidona Mylan 1 mg/ml, solugaé oral

11 de 12



Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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