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REXER 30 H^m 
Rexer® 30 mg Flas, 15 mg Flas y soluci6n oral IS mg/ml: Cada comprimido bucodispersable contiene 30 mg o 
15 mg de mirtazapina, aspartamo (E-951) y otros excipientes. Los comprimidos de Rexer Flas son redondos, blancos y 
con bordes biselados. 1 ml de solution oral contiene 15 mg de mirtazapina. Indicaciones: Episodio de depresiOn mayor. 
Posologia: Adultos: La dosis eficaz se encuentra normalmente entre 15 y 45 mg al dia; el tratamiento se inicia con 
15 o 30 mg (la dosis m3s alta se tomara" por la noche). Ancianos: La dosis recomendada es la misma que para los 
adultos, pero el aumento de dosis debe realizarse bajo supervision. Ninos: No se ha determinado la eficada y seguridad 
de Rexer en ninos, por lo tanto no se recomienda tratar ninos con Rexer. Tener en cuenta que el adaramiento de 
mirtazapina puede disminuir en pacientes con insuficiencia hep&ica o renal. Mirtazapina tiene una semivida de 20-0 horas, 
por lo que puede administrate una vez al dia, preferiblemente como dosis unica, antes de acostarse. Tambien puede 
administrarse en subdosis divididas a partes iguales durante el dia (manana y noche). Es recomendable continuar el 
tratamiento durante 4-6 meses mas desde la ausencia de sintomas y puede abandonarse gradualmente. El tratamiento 
con una dosis adecuada debera proporcionar una respuesta positiva en 2-4 semanas. Si la respuesta es insuficiente, la 
dosis puede aumentarse hasta la dosis maxima, pero si no se produce respuesta en otras 2- semanas, debera" abandonarse 
el tratamiento. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la mirtazapina o a cuaiquiera de los excipientes. Advertencias 
y precauciones: Durante el tratamiento con muchos antidepresivos, se ha descrito depresiOn de la medula Osea, que 
normalmente se presenta como granulocitopenia o agranulocitosis, casi siempre aparece despues de 4-6 semanas y 
en general es reversible una vez se suspende el tratamiento. Tambien se ha informado de agranulocitosis reversible 
como acontecimiento adverso rara en estudios clinicos con Rexer. Debera' vigilarse la aparicidn de fiebre, dolor de 
garganta, estomatitis u otros signos de infecci6n; si se presentan tales sintomas debera suspenderse el tratamiento y 
realizarse un hemograma. En los siguientes casos es necesario establecer la pauta posolOgica cuidadosamente y realizar 
un seguimiento regular: epilepsia y sindrome afectivo organico (aunque raramente se producen ataques en pacientes 
tratados con Rexer); insuficiencia hepMica o renal; enfermedades cardiacas como alteraciones de la conduction, angina 
de pecho e infarto de miocardio reciente (situaciones en las que deberSn tomarse las precauciones habituates y administrar 
con precaution los medicamentos concomitantes) e hipotension. Al igual que con otros antidepresivos deben tomarse 
precauciones en pacientes que se encuentren en las siguientes situaciones: alteraciones de la miction como hipertrofia 
prostata; glaucoma agudo de £ngulo estrecho con presiOn intraocular elevada; y diabetes mellitus. Suspender el 
tratamiento si se presenta ictericia. Ademas, al igual que con otros antidepresivos, debe tenerse en cuenta que puede 
darse un empeoramiento de los sintomas psicOticos cuando se administran antidepresivos a pacientes con esquizofrenia 
u otras alteraciones psicOticas; pueden intensificarse los pensamientos paranoides; si se trata la fase depresiva de la 
psicosis maniaco-epresiva puede revertir a la fase maniaca; respecto a la posibilidad de suicidio en particular al inicio 
del tratamiento, debe proporcionarse al paciente, en casos particulares, una cantidad limitada de Rexer. Aunque los 
antidepresivos no producen adicciOn, la suspension brusca de tratamiento despues de la administration a largo plazo 
puede causar nauseas, dolor de cabeza y malestar. Los pacientes ancianos son mas f recuentemente sensibles, especialmente 
a los efectos adversos de los antidepresivos. Durante la investigaci6n clinica con Rexer no se han recogido diferencias 
entre los grupos de edad en la apariciOn de efectos adversos, sin embargo la experiencia hasta el momento es limitada. 
Rexer Flas contiene aspartamo, que oriqina fenilalanina. Los comprimidos de 15 y 30 mg contienen 2,6 y 5,2 mg de 
fenilalanina, respectivamente. La fenilalanina puede ser danina para los pacientes fenilcetonuricos. Los pacientes con 
probtemas hereditarios raros de intolerancia a la fructosa no deben tomar Rexer soluci6n oral. Existen ligeras diferencias 
farmacocineticas entre la soluciOn oral y los comprimidos; aunque es probable que estas diferencias no tengan relevancia 
clinica, deben tomarse precauciones al cambiar de comprimidos a soluciOn oral. Interacciones: Datos in vitro sugieren 
que la mirtazapina es un inhibidor competitive muy debil de los enzimas CYP1A2, CYP2D6 y CYP3A del citocromo 
P450. La mirtazapina se metaboliza ampliamente por las CYP2D6y CYP3A4 y en menor grado por la CYP1A2. En un 
estudio sobre interacciones en voluntarios sanos no se mostrO influencia de la paroxetina, que es un inhibidor de la 
CYP2D6, en cuanto a la farmacocinetica de la mirtazapina en estado de equilibria No se conoce el efecto de un inhibidor 
de la CYP3A4 en la farmacocinetica de la mirtazapina in vivo. Deben supervisarse cuidadosamente tratamientos 
concomitantes con mirtazapina e inhibidores potentes de la CYP3A4, como inhibidores de la proteasa del HIV, antifiingicos 
azOlicos, eritromicina y nefazodona. La carbamazepina, que es un inductor de la CYP3A4 aumentO aproximadamente 
dos veces el adaramiento de mirtazapina, lo que resultO en una disminuciPn de los niveles plasmaticos del 45-0%. Si 
se afiade la carbamazepina u otro inductor del metabolismo de farmacos (como rifampicina o fenitoina) a la terapia 
con mirtazapina, puede ser necesario aumentar la dosis de mirtazapina. Si el tratamiento con el inductor se suspende, 
puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina. La biodisponibilidad de la mirtazapina aumentO en ma^ del 50% 
al administrarse conjuntamente con cimetidina. Puede ser necesario disminuir la dosis de mirtazapina en caso de iniciar 
un tratamiento concomitante con cimetidina o aumentarla cuando finaliza el tratamiento con este medicamento. En 
los estudios in vivo sobre interacciones, la mirtazapina no influyo en la farmacocinetica de la risperidona ni de la 
paroxetina (sustrato de la CYP2D6), carbamazepina (sustrato de la CYP3A4), amitriptilina ni cimetidina. No se han 
observado efectos ni cambios clinicos relevantes en la farmacocinetica en humanos de la administration conjunta de 
mirtazapina y litio. Mirtazapina puede potenciar la acciPn depresiva del alcohol sobre el sistema nervioso central; por 
tanto los pacientes deben ser advertidos de que eviten el alcohol durante el tratamiento con Rexer. Rexer no debe 
administrarse simult^neamente con inhibidores de la MAO ni en las dos semanas posteriores a la finalizacidn del 
tratamiento con estos agentes. Mirtazapina puede potenciar los efectos sedantes de las benzodiacepinas. Embarazo 
y lactancia: Aunque los estudios en animales no han mostrado ningun efecto teratogenico con trascendencia toxicoldgica, 
no se ha establecido la seguridad de Rexer en el embarazo humano. Rexer se utilizara" en el embarazo unicamente si 
la necesidad es clara. Aunque los experimentos en animales muestran que mirtazapina se excreta en cantidades muy 
pequeiias por la leche, el uso de Rexer en mujeres que dan el pecho no es aconsejable por no existir datos sobre la 
excreciOn por la leche humana. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Rexer puede disminuir 
la concentration y la alerta. Los pacientes en tratamiento con antidepresivos deben evitar realizar actividades potencialmente 
peligrosas que requieran un estado de alerta y concentration, como conducir un vehiculo a motor o manejar maquinaria. 
Reacciones adversas: Las reacciones adversas m£s frecuentes (1-10%) durante el tratamiento con Rexer son: aumento 
de apetito y aumento de peso, somnolentia (que puede afectar negativamente a la concentration), generalmente 
durante las primeras semanas de tratamiento (Nota: En general, la reduction de dosis no produce menor sedaciOn sino 
que ademas puede comprometer la eficacia antidepresiva), edema generalizado o local, con aumento de peso, mareo, 
cefalea. En casos raros (0,01 - 0,1 %) pueden presentarse las siguientes reacciones adversas: hipotension (ortostatica), 
mania, convulsiones (ataques), temblores, mioclonia, depresi6n aguda de la medula 6sea (eosinofilia, granulocitopenia, 
agranulocitosis, anemia aplasica y trombocitopenia), aumento en las actividades de las transaminasas sericas, exantema, 
parestesia, sindrome de las piernas inquietas, artralgia/mialgia, fatiga, pesadillas/suenos intensos. Sobredosis: La 
experiencia hasta el momento respecto a sobreaosificaciOn con Rexer solo, indica que los sintomas son en general leves. 
Se ha descrito depresion del sistema nervioso central con desorientaciOn y sedaciOn prolongada, junto con taquicardia 
e hiper o hipotensiOn leves. Los casos de sobredosificaciOn deberSn tratarse mediante lavado gastrico, conjuntamente 
con una terapia sintomatica apropiada y de apoyo de las funciones vitales. Propiedades farmacologicas: Mirtazapina 
aumenta la neurotransmisiOn noradrenergica y serotoninergica a nivel central. La intensification de la neurotransmisi6n 
serotoninergica esta mediada especificamente por los receptores 5HT1, ya que la mirtazapina bloquea los receptores 
5HT2 y 5HT3. La actividad antihistaminica H1 de mirtazapina es responsable de sus propiedades sedantes. Mirtazapina 
no presenta practicamente actividad anticolinergica: a dosis terapeuticas practicamente no tiene efectos sobre el sistema 
cardiovascular. Rexer es un antidepresivo, que puede administrarse como tratamiento en episodios de depresiOn mayor. 
La presencia de sintomas tales como anhedonia, inhibition psicomotora, alteraciones del sueiio y perdida de peso 
aumentan la posibilidad de una respuesta positiva. Otros sintomas son: perdida del interes, pensamientos suicidas y 
variaciones del humor. Rexer empieza a presentar eficacia en general despues de 1-2 semanas de tratamiento. 
Incompatibilidades: Rexer Flas: Ninguna. Rexer solution oral: La solution no debe mezclarse con otro liquido que no 
sea agua.. Envase y presentaciones: Rexer Flas: Los comprimidos se presentan en blisters rigidos con lineas perforadas, 
a prueba de ninos, del tipo que debesepararse la lamina para abrirlos. Son de lamina dealuminioy peliculasplasticas. 
Presentaciones: Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 15 mg de mirtazapina (cOdigo TZ/i). PVPIVA; 25,26 
€. Envases de 30 comprimidos bucodispersables de 30 mg de mirtazapina (cOdigo TZ/2). PVP IVA: 42,29 €. Rexer solucion 
oral: La caja contiene 1 frasco de vidrio topacio con 66 ml de Rexer solution oral (15 mg/mi) y una bomba dosificadora. 
El frasco se cierra con un tapOn de rosea a prueba de ninos y un prednto, que se rompe al desenroscar el tapOn, La 
bomba se presenta envasada en una bolsa de plastico cerrada. PVP IVA: 32,56 €. Instrucciones de uso y manipulation: 
Rexer Flas: Para evitar que el comprimido se aplaste, no presione el alveolo, Los alveolos estan separados por lineas 
perforadas. Dobte el blister y separe un alveolo siguiendo las lineas perforadas. Separe cuidadosamente la lamina del 
alveolo por la esquina indicada con una flecha. Saque el comprimido de su alveolo con las manos secas y pdngaselo 
en la lengua. El comprimido se disgregara" rapidamente y puede tragarse sin sgua. Rexer soluciOn oral: La solution debe 
tomarse por via oral, con un poco de agua. J. Destapar el frasco. Presionar el tapOn hacia abajo girandolo al mismo 
tiempo en sentido contrario a las agujas del reloj, Primero se romped el precinto y al continuar presionando y girando 
se desenroscara1 el tapOn. Este procedimiento se muestra en simbolos sobre el tapOn de rosea. 2. Acoplar iaDomba 
dosificadora en el frasco. Sacar ia bomba de su bolsa de plastico y acoplarla al frasco introduciendo cuidadosamente 
el tubo de plastico en la boca del frasco. Presionar la bomba contra el frasco y enroscarla hasta que se ajuste perfectamente. 
Iras oir un "die" apretar un poco para asegurarse de que la bomba esta correctamente enroscada en su sitio. 3. Uso 
de la bomba. La boquilla tiene dos posidones y puede girarse suavemente en el sentido contrario a las agujas del reloj 
(position de abierto) y en el sentido de las agujas del reloj (posiciOn de cierre). En la posiciOn de cierre, la boquilla no 
se puede presionar y no sale soluciOn. La posiciOn de abierto es la posiciOn normal para verter soluciOn oral. Girar 
suavemente la boquilla en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta un tope (aproximadamente un cuarto de 
vuelta), entonces la bomba esta preparada. 4. Administraoon de la solucion oral. Preparaddn de la bomba: Al presionar 
la bomba por primera vez no ciescargara la cantidad correcta de soluciOn oral. Por tanto, la bomba se debe preparer 
(purgar) accionandoia completamente 3 veces. Rechazar la soluciOn oral que saiga de la boquilla. Despues, cada vez 
que se accione la bomba descargara la dosis correcta (1 ml. que contiene 15 mg del principio activo mirtazapina). 
Dosificacion normal: Colocar el frasco sobre una superficie plana, por ejemplo una mesa. Poner un vaso con un poco 
de agua bajo la boquilla y Presionar con un gesto firme. suave y continuo (no demasiado lento) hacia abajo hasta el 
tope. Liberar entonces la bomba, que estara preparada para la dosis siguiente. Condiciones de prescription y 
dispensation. Prestation farmaceutica del S.N.S.: Con receta medica. Incluido en la prestation. Aportacion reducida. 
Fecha: Junio de 2002. 
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Rexer® Flas y Rexer® solucion oral. Ficha tecnica conjunta para publicidad 
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Rexer cumple 10 anos 
Con la voluntad y compromiso de 
mejorar la calidad de vida de sus pacientes, 
queremos agradecerle su confianza durante estos 10 anos. 

vww.organon.es 
www.rexerflas.es 
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SOLICITUD DE RECEPCION 

European Psychiatry 
(EDICION ESPANOLA) 

Nombre 

Apellidos 

Domicilio 

Poblacion C.P. 

D.N.I. o N.I.F 

Especialidad 

N.9 de Colegiado 

Centro de Trabajo 

Servicio 

Si desea recibir periodicamente la edicion espanola de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos 
requeridos y envfelos a SANED, SL. Capitan Haya, 60. 28020 Madrid. 
Fax: 91 749 95 07 
E-mail: saned@medynet.com 

Los datos recogidos en este formulario seran tratados e incorporados a un fichero electronico propiedad 
de MEDICINA Y TEXTOS MEDITEX S.L., con el objetivo de utilizarlo para comunicar novedades respecto 
al servicio, informaciones de caracter cientifico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asf 
como otros servicios considerados de interes para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del 
servicio. Este fichero sera transmitido a las companias del grupo y utilizado por ellas para los mismos fines 
indicados anteriormente. Firmando o enviando electronicamente el presente documento, usted dara su 
consentimiento explfcito e inequivoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectjfjpacion, cancelacion y oposicion, dirigiendose por escrito a MEDI­
TEX, S.L. C/ Capitan Haya', 60', 15 28020 Madrid. 
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DENOMINACKJNDEL MEDICAMENTO.DAPAROX20 mg remprimbosrecubiertoscon peliculaCOMPOSKltiNCUAUrAIlVAYCUAWTTrATIVA.Cadacomprimidorecubiertoconpeliculacon6ene20rngderaroxetina(mesilato).Farabsexcipientes,verUstade 
exdpHentes.FOTtMAFARMACEUnCA.C^^ 
EpfeocfoDepresivoMaycf-TraslDmoOcsesivDDxTpjIsivD -TrastornooeArigustHccflysinagcinatbbia -TrastormcteAnsiedadsccial/fiDbBSCCial -Tiastrjrrx)cbAiTsiaBdGc*ierafeadaFtoso^ 
i raveza ld ra , rx rBmanraap f lnmhora ,c r r i a l c jodea ta^ EPISODIODB'BESIvO MAYOR UdosisraBmcriaadaescte 20 m ^ 
semana pero piiede a ^ no sea evidente hasla la segutxla semara de terapia Como COT 
dirarienteapropacto. En alanines ^ 
con depreskjn se recomienda continuar el tratamiento durante un perk^siifiderrte,alrnerics6rr«ses,hasteasegurarseqi^ 
Iralamiento con 20 mg/dia, aumertarido la dcsis gradualmente, c ^ 
serrianassecbsenaiirarespiiesfeinsiifoerteaBC^ 
puede ser de varies meses o induso mas prolongado (ver apartactoProaedadesFarTrracrf 
con incrementos de 10 mg hasta abanzarla doss recomendada, de aaierdoranHresrxiestecttBnicaSerecomiendaura 
deestepatobgaSdcsjuKdeataiinassemanasseobservau^ 
recomiericacontiriiBreltratemientodi^ 
S(X)AL/F(BA SOO^L U dosis reccfncridada es de 20 mg/da Si dcspife 
taste i l l mammae 50 mg/daB uso a l a r a p r ^ to se^ 
i ra respiiesla insuSderte a H dosis recornetidada, en a j ^ ^ 
ramnaradinamicas) JNRMvwaON GENEFWJ SINTTOIvte DE RETIF^ 
Adversas). B regimen pesokxjico utilizado en la tee de rediicciai gradual c t e e d c * en teerBayradinic^ 
momento de inferrumpir el tratamientD, se puede considerarreanudarladosisprBviarreiteprBScntaCai 
hereirieriladasrasconcentradcfles plasmat ics* 
pa r je r ^ pero la doss maxirra no dete exrader les 40 mg diaries. N t e 
cor ipor tMentosuic^y lx isHMccf le luso* 
No se ha estudiado el uso de parpxetina en nines menores de 7 ancs. No debeutjlizarseparoxerira haste que sehayaeslaM 
se hcrementa en pacientes con insufidencia renal grave (adaramierrtodecreatiniiia<30mlfain)oenaqiri^ 
co rxx^ a rHrcxfflna o a cualmiera de bs exdp ia fe EsS c o n ^ 
rOTunlMAD irreversible, o -almencs24lx»asdespiJesdelairil£rrupOTddtralamiertorani^ 
IMAO.I^roxetirBrx)debeutJl'EarsemcOTnbrnacOT<^ 
WeraraOT). U administem de tiorklazinart p u e * dar lugar 
paraxetradebehiciarseconprecaimi^ 
gradualmente hasta afcanzar la respuesaoptima tWapanadosCorilraindicadoriesylrr^^ 
aoblescerilBsnm>rescte18anos,£cscarpita 
nirts y adcitescaites tratados rari . T ^ 4 pa.y « frr^ a ar^elte t r a ^ 
srtoniasctesui<xlioAdemas,ft»rancstnri ossobptawwdadaar rpp lazoennrosyaddesct * 
oanesgodepensamieritDSSL,» J a s f f a s o n e s y s u a o E - 1 r ^ p e r s s t e haste que seprcdre una r c m i s m s m r l i c ^ 
r^oc^hasteqiiesedriectesup^aaUu^TauTcaox 
pueden temtnen esterasct -As or in a."ir o d i rosea GO cxr^itwic*suK^/*mas,estDStrastorrt)spuedenap 
paaerrtesranTiastDr»Dcp£s«f?irq:eend ^CcinotrostrastrjiiospsicpalriasLospaae^ 
03Tiierizoddtraterr-ribtdfrmifintiuirc'o9)ite *^c3sirx,;>0pcncr',™enlDssuicid^ 
tas18 29anos,pofbc«lbbpact ^do^orjxitsuiadderiin^es* ;d3*vpladosdiJrar^ 
derealearuiaiartcsai"trdctekBn6f^xS=,Gt)p?-'a-t' 1)a*:er>icfî caiioatepersorBsqtjebs1]enenasucar^ 
medranrsttejsiapaiv-^eE^ss tmaJtaLuBusode'x.'c. anasshd"srirxJorOTBapancOT[feacatisa,caracta 
asooadaasais^iic-ocaTsax»fcTiKcort',qir»?ost5 iifi%xie«T-imtrk,TictesemanasdetratamientoBipacer^ 
Maligna EaoBOuSierasoufcuesparxsrunSnuoreg-trow c<-~oob niton Pt rc^aMaligrioasocadoaltiaternientoconparoxara 
OomoestqssxS-r\&pu^nOTt^a^Juspot rrl j - - > . a^^sp^UiiisecbrxcScdntinia'dt)^^ 
rxignjpoBcs<r iranac*)bp>*,jrm. ..dez.ir xtac-rest«> Jidcasri:maujiorrooan13C£^lesfliictiBC^ 
debe utter s.paru> trrcrca~tm/iicuipT€t!r<rfdscjsp s» «fil:s(»^lti!irimr%r>.r)clPbictoalrie^ 
AlgualjtJLeScK^arf̂ csNQSjprrDvpTa^c'ete^ 
precaution a pvAfcaOTi^taiJic^ renal ora »o™ns>j1<c\ •.atLprtaf a..pr^Ftr'M3\t,Ti?r)sadministracion) Diabetes En pacientes diabeticc6,dtra1amier̂  
corto|cfe&rt:x>^ftic\*.&Tn»sn<TO';.tr•arbtLMscitR^TOVoiiptof'-.i icori«r^4!bai>iiooai'^otitBarftl^^ 
esmtmo^OI'ienpaoiptslic.'adu.ainaiOBv.'l a .Bte i i j io ikvr i r "YrasidpcjrrrjescTOlicOTWMirsrva&T^^ 
Gburjbr^Al^qiPconaiBnMJur^si.'awrjbJela'T^anoni scroTTa^" *^p«xlicei"l%b&3tarapaMtrecijerte^ 
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. DIAFORIN 1 mg comprimidos. DIAFORIN 3 mg cormprimidos. DIAFORIN 6 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
DIAFORIN 1 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 1 mg. DIAFORIN 3 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 3 mg. DIAFORIN 6 mi 
comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 6 mg. Para excipientes, ver seccion 5.1.3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos: 1 mg: oblongos, ranurados y de cole 
bianco. 3 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color bianco. 6 mg: cilindricos, ligeramente biconvexos y de color bianco. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapeuticas. DIAFORIf 
esta indicado en el tratamiento de las psicosis esquizofrenicas agudas y cronicas, asi como en otras condiciones psicoticas en las cuales los sintomas positivos (tales como alucinaciones, delirios 
trastomos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. DIAFORIN tambier 
alivia los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la esquizofrenia. DIAFORIN es tambien efectivo en el mantenimiento de la mejoria clinic 
durante la terapia de continuation en los pacientes que muestran una respuesta terapeutica inicial. DIAFORIN esta indicado en pacientes diagnosticados de demencia para el tratamientt 
sintomatico de los cuadros psicoticos y episodios de agresividad severos que no responden a medidas no farmacologicas y para los que se hayan descartado otras etiologias (ver secciones 
4.2, 4.4 y 4.8). DIAFORIN esta tambien indicado como medicacidn concomitante de los estabilizadores del estado del animo en el tratamiento de episodios maniacos asociados a trastornos 
bipolares. 4.2. Posologia y forma de administracion. Algunas de las pautas posologicas que se relacionan a continuation no son posibles de alcanzar con esta forma farmaceutica 
4.2.a. Esquizofrenia: Cambio desde otros antipsicoticos. Cuando DIAFORIN va a reemplazar a otras antipsicoticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista medico, 
interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia con DIAFORIN. Tambien, y si es adecuado desde el punto de vista medico, cuando se trate de interrumpi 
un tratamiento con antipsicoticos depot, se puede iniciar la terapia con DIAFORIN, reemplazando la siguiente inyeccion programada. Se debe evaluar periodicamente la necesidad de continua 
con la medication antiparkinsoniana que ya existia. Adultos: DIAFORIN se puede administrar una vez al dia o dos veces al dia. La dosis inicial de DIAFORIN debe de ser de 2 mg/dia. La dosis 
puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse inalterada o individualizarse si fuera necesario. La mayoria de los pacientes resultaran beneficiados cor, 
dosis diarias entre 4 mg y 6 mg. Sin embargo, en algunos pacientes puede ser adecuado el uso de una pauta de ajuste mas lentay de una dosis inicial y de mantenimiento menor. Las dosis 
por encima de 10 mg/dia, no nan demostrado ser mas eficaces que las dosis mas bajas y pueden ser causa de sintomas extrapiramidales. Dado que no se ha evaluado la seguridad para 
dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben utilizar dosis por encima de este nivel. Si adicionalmente se requiere un efecto sedante puede administrarse DIAFORIN con una benzodiacepina 
Ancianosfexcepto para pacientes con demencia). Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, 2 veces al 
dia, hasta 1 -2 mg, dos veces al dia. DIAFORIN es bien tolerado en este grupo de pacientes. Ninos: Se carece de experiencia en nifios menores de 15 afios. Enfermedad renal o hepatica. Se 
recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 0,5 mg, dos veces al dia. Esta dosis puede individualizarse mediante incrementos de 0,5 mg, dos veces al dia hasta 1 -2 mg, dos veces al dia 
DIAFORIN debe usarse con precaution en este grupo de pacientes hasta que se posea mas experiencia. 4.2.b. Cuadros psicoticos y episodios de agresividad severos en pacientes, 
con demencia. Se recomienda una dosis initial de 0,25 mg, dos veces al dia. Esta dosis se puede ajustar, si fuera necesario, de forma individualizada mediante incrementos de 0,25 mg, dos1 

veces al dia, en dias alternos. Para la mayoria de los pacientes la dosis optima es de 0,5 mg, dos veces al dia (se puede considerar el regimen posologico de una vez al dia). En casos excepcionales.l 
la dosis se puede aumentar hasta 1 mg dos veces al dia, aunque dosis superiores a 1 mg al dia aumentan la incidencia de efectos extrapiramidales. Dado que en pacientes con demencia el! 
uso de DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquemicos cerebrates, la duration del tratamiento debe de ser lo mas corta posible segun las necesidades individuates de cada paciente. Se 
recomienda, por tanto, que la necesidad de tratamiento con DIAFORIN en pacientes con dementia la establezcan medicos experimentados en el diagnostico, evaluation y seguimiento de 
este tipo de pacientes debiendose valorar la pertinencia de continuar el tratamiento en cada visita medica. (ver secciones 4.4 y 4.8). 4.2.c. Tratamiento concomitante en la mania asociada 
a trastorno bipolar. Se recomienda una dosis inicial de 2 mg una vez al dia. Esta dosis puede ajustarse individualmente mediante incrementos de hasta 2 mg/dia con una frecuencia no superior 
a dias alternos. La mayor parte de los pacientes se beneficiaran de dosis comprendidas entre 2 y 6 mg/dia. 4.3. Contraindicaciones. DIAFORIN esta contraindicado en pacientes con conocida 
hipersensibilidad a risperidona o a cualquiera de los componentes de la especialidad. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Debido a la actividad a-bloqueadora de 
DIAFORIN, pueden aparecer episodios de hipotension ortostatica, especialmente durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. DIAFORIN debe usarse con precaution en pacientes con 
enfermedades cardiovasculares (p.ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, alteraciones de la conduction, deshidratation, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular) siguiendo estrictamente 
las recomendaciones de ajuste gradual de la dosis (ver seccion 4.2). Si aparecen cuadros de hipotension debe de valorarse una reduction de la dosis. Los farmacos con propiedades antagonistas 
del receptor de la dopamina pueden dar lugar a la aparicion de discinesia tardia, la cual se caracteriza por movimientos ritmicos involuntarios, fundamentalmente de la lengua y/o cara. Se ha 
comunicado la aparicion de sintomas extrapiramidales como posible factor de riesgo en el desarrollo de la discinesia tardia. Dado que el potential de DIAFORIN para inducir sintomas extrapiramidales 
es mas bajo que el de los neurolepticos clasicos, el riesgo de inducir discinesia tardia se reduce en comparacion con estos ultimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, debera 
considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmacos antipsicoticos. Si aparecen signos o sintomas sugerentes de sindrome neuroleptic© maligno tales como hipertermia, rigidez 
muscular, inestabilidad autonomica, alteraciones de la conciencia y aumento de los niveles del CPK, debera suspenderse el tratamiento de todos los farmacos antipsicoticos, incluido Diaforin y 
se enviara urgentemente al paciente a un centra hospitalario. El medico debe sopesar el riesgo-beneficio cuando prescriba DIAFORIN a pacientes con enfermedad de Parkinson, ya que puede 
aumentar el riesgo de Sindrome Neuroleptico Maligno o empeorar los sintomas de la enfermedad de Parkinson. En caso de pacientes geriatricos, pacientes con insuficiencia renal o hepatica o 
pacientes con dementia se recomienda seguir la pauta posologica indicada en el punto 4.2. En pacientes con demencia, DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquemicos cerebrates, 
entre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El analisis de seis estudios controlados con placebo realizados en pacientes mayores de 65 ahos 
de edad diagnosticados de demencia, muestran una incidencia de acontecimientos adversos cerebrovasculares de 3,3 % (33/989) en el grupo tratado con risperidona y de 1,2 % (8/693) en el 
grupo de pacientes que recibieron placebo. Por tanto, risperidona triplica el riesgo de episodios isquemicos cerebrales en esta poblacion (RR=3,0 IC95% 1,3-7,4). No se apreciaron diferencias 
estadisticamente significativas en lo que respecta a mortalidad por cualquier causa. Debido a ello, el tratamiento sintomatico con risperidona en pacientes con demencia debe de reservarse 
para los cuadros psicoticos o de agresividad severos, la duration del tratamiento debera limitarse al tiempo mas corto posible segun las necesidades individuates de cada paciente y unicamente 
debera administrarse si estos sintomas no responden a medidas no farmacologicas y se han descartado otras causas. Se debera de realizar una vigilancia aun mas estrecha a aquellos pacientes 
con antecedentes de episodios isquemicos cerebrales. En todos los casos, se debe informar a pacientes y cuidadores de que, ante cualquier signo o sintoma sugerente de un episodio isquemico 
cerebral, como debilidad o entumecimiento repentino de cara, brazos o piernas, y problemas del habla o visuales, lo notifiquen inmediatamente a su medico, debiendose de interrumpir el 
tratamiento. Dado que los neurolepticos clasicos disminuyen el umbral convulsivo, se recomienda prudencia cuando se administre DIAFORIN a pacientes epilepticos. Debe aconsejarse a los 
pacientes que se abstengan de realizar comidas excesivas, dado que el tratamiento con DIAFORIN puede asociarse a un aumento de peso. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 
4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se ha evaluado de forma sistematica los riesgos de utilizar DIAFORIN en combination con otros farmacos. 
Dados los efectos basicos de DIAFORIN sobre el SNC debe usarse con precaution cuando se utilice en combinacidn con otros farmacos de action central. Se ha demostrado que la carbamazepina 
disminuye los niveles plasmaticos de la fraction antipsicotica activa de DIAFORIN (risperidona y su metabolito activo 9-hidroxi-risperidona). Se han observado efectos similares con otros inductores 
de los enzimas hepaticos como fenitoina, rifampicina y fenobarbital. En caso de interruption del tratamiento con carbamazepina u otros inductores enzimaticos hepaticos puede ser necesario 
disminuir la dosis de DIAFORIN. Fenotiazinas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona pero no de la fraction 
antipsicotica activa. La amitriptilina no afecta a la farmaoocinetica de risperidona o de la fraction antipsiedtica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, y 
ligeramente la de la fraction antipsicotica activa. Paroxetina, antidepresivo que inhibe el isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentration plasmatica de risperidona en un 45% y de la de 
la fraction antipsicotica activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o interrumpe un tratamiento concomitante con paroxetina, el medico debe de ajustar la dosis de DIAFORIN. Fluoxetina 
oomparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metabolismo de risperidona de forma similar. Cuando DIAFORIN se administra 
conjuntamente con otros farmacos de fuerte union a proteinas plasmaticas no se produce un desplazamiento clinicamente significativo de ninguno de los farmacos de las mismas. DIAFORIN 
puede antagonizar el efecto de la levodopa asi como de otros agonistas de la dopamina. DIAFORIN no muestra un efecto clinicamente relevante en la farmacocinetica del litio o valproato. Los 
alimentos no afectan la absorcion de DIAFORIN. Se debe de aconsejar a los pacientes que eviten la ingesta de alcohol. 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo:No se ha comprobado la seguridad 
de DIAFORIN durante el embarazo en humanos. Aunque, en animales de experimentation, risperidona no ha mostrado toxicidad directa sobre la funcion reproductora, se han observado ciertos 
efectos indirectos mediados por prolactina en el Sistema Nervioso Central. No se ha deteotado ningun efecto teratogenico en ningun estudio. No obstante, solo debe usarse DIAFORIN, durante 
el embarazo cuando los beneficios justifiquen los riesgos. Lactancia:Se desconoce si DIAFORIN se excreta por la leche humana. En estudios en animales, risperidona y 9-hidroxi-risperidona se 
excretan por la leche. Consecuentemente, no se administrara DIAFORIN a mujeres durante el periodo de lactation. 4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinaria. 
DIAFORIN puede interferir con aquellas actividades que requieran alerta mental, por lo que se debe aconsejarse a los pacientes que no conduzcan ni manejen maquinaria peligrosa o realicen 
actividades que requieran un estado de alerta constante hasta conocer su susceptibilidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. Basandose en una experiencia clinica muy amplia 
que incluye tratamiento de larga duracidn, DIAFORIN es generalmente bien tolerado. A continuation se listan los efectos adversos observados asociados con el uso de DIAFORIN: Trastornos 
hematologicos: Poco frecuentes !> 1 /1.000, < 1 /100): Disminucion ligera del recuento de neutrofilos y/o trombocitos. Trastornos endocrinos: Poco frecuentes (> 1 /1.000, < 1 /100): Aumento 
dosis-dependiente de las concentraciones plasmaticas de prolactina (por lo cual pueden manifestarse galactorrea, gynecomastia, alteraciones del ciclo menstrual y amenorreas), intoxication 
acuosa (bien debido a polidipsia psicogenica o bien al sindrome de secretion inapropiada de la hormona antidiuretica (SIADH)). Trastornos metabolicos y de la nutrition: Poco frecuentes 
t> 1/1.000, < 1/100): Aumento de peso. Muy raros (<1/10.000): hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del Sistema Nervioso: Frecuentes t> 1/100, 
< 1/10): Insomnio, agitation, ansiedad, jaqueca, episodios isquemicos cerebrales en pacientes con demencia (ver apartado 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo). Poco 
frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Somnolentia, fatiga, vision borrosa, mareos, falta de concentration, sintomas extrapiramidales (temblores, rigidez, hipersalivacion, bradicinesia, acatisia, distonia' 
aguda; estos sintomas son dependientes de la dosis y suelen revertir al disminuir la dosis y/o al administrar, en caso de ser necesario, medication antiparkinsoniana), discinesia tardia, sindrome 
neuroleptico maligno, alteration de la regulation de la temperatura corporal y convulsiones. Trastornos vasculares: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): Hipotension (ortostatica) y taquicardia 
(refleja a la hipotension), o hipertension (ver precauciones). Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): Estrehimiento, dispepsia, nauseas/vomitos, dolor abdominal. 
Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): Aumento de los niveles de enzimas hepaticos. Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): 
Edema, rash, rinitis, otras reacciones alergicas. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes (> 1 /1.000, < 1 /100): Incontinencia urinaria. Trastornos sexuales y del sistema reproductive: Poco 
frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): Priapismo, disfuncion de la erection, de la eyaculacion y orgasmica. 4.9. Sobredosificacion. Sintomas. En general, los sintomas comunicados son aquellos 
resultantes de una exageracion de los efectos farmacologicos conocidos del producto incluyendo mareos, sedation, taquicardia, hipotension y sintomas extrapiramidales. Se ha comunicado 
sobredosificacion por encima de 360 mg. Los datos de que se disponen sugieren un amplio margen de seguridad. En caso de sobredosificacion, se han comunicado, con poca frecuencia, 
casos de prolongation del QT. En caso de sobredosificacion aguda debe tenerse en cuenta la posible implication de polimedicacion. Tratamiento. Deben mantenerse libres las vias 
respiratorias y asegurar una ventilation y oxigenacion adecuadas. Debe considerarse la posibilidad de lavado gastrico (tras intubation si el paciente esta inconsciente) y administracion del 
carbon activo conjuntamente con un laxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizacion cardiaca, la cual incluira monitorizacion electrocardiograflca continua con el fin de detectar 
posibles arritmias. No existen antidotos especificos para DIAFORIN. Consecuentemente, deberan instituirse las medidas de soporte adecuadas. La hipotension y el colapso respiratorio 
deberan tratarse con medidas adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpaticomimeticos. En caso de presentarse sintomas extrapiramidales graves, se administrara 
una medication anticolinergica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision medica hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relation de 
excipientes. Comprimidos de 1, 3 y 6 mg: almidon de maiz, celulosa microcristalina, estearato magnesio, silice annidra coloidal, lauril sulfato sddico, lactosa mononidrato. 5.2. 
Incompatibilidades. En estudios de compatibilidad realizados con refrescos de cola se ha detectado una disminucion insignificante en el contenido de risperidona, por lo que la mezcla 
con este tipo de refrescos puede considerarse aceptable. 5.3. Periodo de validez: 2 ahos. 5.4. Precauciones especiales de conservation. No se precisan condiciones especiales de conservation. 
5.5. Naturaleza y contenido del recipiente. Los comprimidos se acondicionan en lamina blister de PVC-PVDC/Aluminio DIAFORIN 1 mg comprimidos: se presenta en envases de 20,60 6 500 
(EC) comprimidos. DIAFORIN 3 mg compjimidos: se presenta en envases de 20,60 6 500 (EC) comprimidos. DIAFORIN 6 mg comprimidos: se presenta en envases de 30,60 6 500 (EC) comprimidos. 
6. TITULAR PE LA AUTORI?ACION DE COMERCIALIZACION: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Gran Via Carlos III, 94. 08028-Barcelona- 7. FECHA DE LA PRIMERA 
AUTORIZACION/REVAL1DACION DE LA AUTORIZACION: Mayo 2005. 8. PRESENTACIONES Y P.V.P. (IVA 4). 1 mg 20 comprimidos: 8,55 €; 1 mg 60 comprimidos: 25,65 €; 3 mg 20 
comprimidos: 25,65 €; 3 mg 60 comprimidos: 76,95 €; 6 mg 30 comprimidos: 76,95 €; 6 mg 60 comprimidos: 153,90 €; 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Octubre 2005. 
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