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REXER30 ™3

Rexer® 30 mg Flas, 15 mg Flas y solucién oral 15 mg/ml: Cada comprimido bucodispersable tiene 30 mg

Indicaciones: Episod

l.’ost':log‘w: Aduit

Contraindicaciones. Hiper

el tratamient Ad&enenuag
y precaucione: jula Gsea. que

il Interacciones:

35. Embarazo

y lactancia: Aung

é}mo; s;)bre la capa‘(‘»'dad pavé 'condu

Reacciones adversas: La

I'nvto’mpanbnildadés Rexer Flas: Ning
e3 Envase y presentaciones:

=. Instrucciones de uso y manipulacion:

tope. Liberar entonces la bomba, que estara arada pa :nte. Condiciones de pvés:npcmn y
dispensacion. Prestacion farmacéutica del S.N.S.: en la prestacion. Aporta reducid
Fecha: Ju 2002

Rexer® Flas y Rexer® solucién oral. Ficha técnica conjunta para publicidad
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10 anos de pacientes satisfechos.
10 anos mirando al futuro.

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.

€ REXER 222
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SOLICITUD DE RECEPCION

European Psychiatry

(EDICION ESPANOLA)
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Si desea recibir periédicamente la edicién espaficla de EUROPEAN PSYCHIATRY, cumplimente los datos
requeridos y envielos 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 electrénico 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, asi
como otros servicios considerados de interés para el usuario, e informaciones de los patrocinadores del
servicio. Este fichero sera transmitido a las compafiias de! grupo y utilizado por ellas para los mismos fines
indicados anteriormente. Firmando o enviando electrénicamente el presente documento, usted dara su
consentimiento explicitc e inequivoco para que sus datos sean incluidos en el presente fichero, de acuer-
do a la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiéndose por escrito a MEDI-
TEX, S.L. C/ Capitadn Haya, 60, 1°. 28020 Madrid.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. DIAFORIN 1 mg comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos. DlAFORIN 6 mg compnm»dos 2 COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.
DIAFORIN 1 mg comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 1 mg. DIAFORIN 3 mg com, cog ido contiene Risperidona (D.0.E.) 3 mg. DIAFORIN 6 mg
oompnm»dos cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 6 rng Para excipientes, ver seccion 5.1. 3. RMA FARMAC Aé l(_:'om mndos 1 mg: oblongos, ranurados y de cobr

cronicas, (tales como
trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. DIAFORIN 'también
alivia los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la uizofrenia. DIAFORIN es también efectivo en el mantenimiento de la mejoria clinica
durante la terapia de continuacion en los pacientes que muestran una respuesta terapéutica inicial. DIAFORIN esta indicado en pacientes diagnosticados de demencia para el tratamiento

sintomaético de los cuadros psicoticos y episodios de agresividad severos que no responden a medidas no f icas y para los que se hayan descartado otras etiologias (ver secciones
4.2, 4.4y 4.8). DIAFORIN esta también indicado como medicacion concomitante de los estabilizadores del estado animo en el tratamiento de episodios maniacos asociados a trastornos
bipolares. 4.2. Posologia y forma de administracién. Algunas de las pautas posol6gicas que se relacionan a continuacién no son posibles de alcanzar con esta forma farmacéutica.

4.2a. quulzofnnll mbio desde otros antipsicéticos. Cuando DIAFORINvaareemplazaraotros antipsicoticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista médico,
interrumpir de forma gradual el tratamiento previo, al mismo tiempo que se inicia la terapia con DIAFORIN. También, ysnesadea;aiodesdeelpwﬁodevstamédm cuando se trate de interrumpir
un tratamiento con antipsicéticos depot, se puede iniciar la terapia con DIAFORIN, reemplazando la siguiente Wprogramada Se debe evaluar e la necesidad de continuar
con la medicacion antiparkinsoniana que ya existia. Aduttos: DIAFORIN se puede administrar una vez al dia o veces al dia. La dosis inicial de ORINdebedeserdeng/dia La dosis
puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse inalterada o individualizarse si fuera necesario. La mayoria de los pacientes resultaran beneficiados con
dosis diarias entre 4 mg y 6 mg. Sin embargo, en algunos pacientes puede ser adecuado el uso de una pauta de ajuste mas lenta y de una dosis inicial y de mantenimiento menor. Las dosis
por encima de 10 mg/dia, no han demostrado ser mas eficaces que las dosis mas bajas y pueden ser causa de sintomas extrapiramidales. Dado que no se ha evaluado la seguridad para
dosis mayores de 16 mg/dia, no se deben utilizar dosis por encima de este nivel. Saadtcnonalmenteserequoere un efecto sedante puede administrarse DIAFORIN con una benzodiacepina.
lexcepto 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. DIAFORINesbmtobradoenestegE rupo de pacientes. Nifos: Se carece de experiencia en nifos menores de 15 afos. Enfermedad renal o tica. 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.
DIAFORINdebeusarsewnmecawmmestegrupodepacmteshastamesemseamasemma 4.2.b. Cuadros psicéticos y episodios de mlvidadmon!oclonm
con demencia. Se recomienda una dosis inicial de 0,25 mg, dos veces al dia. Esta dosis se puede ajustar, si fuera necesario, de forma individualizada lante incrementos de 0,25 mg, dos
veoesalda.endiasdtemos Para la mayoria de los pacientes la dosis éptima es de 0,5 mg, dos veces al dia (se puede considerar el régimen de una vez al dia). En casos excepcionales,
la dosis se aumentar hasta 1 mg dos veces al dia, aunque dosis supenoresa1mgalduaaumentanlaunadenaadeefectosextraptr . Dado que en pacientes con demencia el
uso de DI IN aumenta el riesgo de episodios isquémicos cerebrales, mracénddmmmmtodebedesabméswtaw&wsegmbsneoescadesmmmcadapacaenteSe
recomienda, por tanto, que la necesidad de tratamiento con DIAFORIN en pacientes con demencia la establezcan médicos imentados en el diagndstico, evaluacion y imiento de
éstetlpodepacnentesdebténdosevalorarIapemneroadeoormnuareitratammtomcadavtsnamédlca (ver secciones 4.4 y 4.8). 4.2.c. Tratamiento concomitante en la mania asociada
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
adiasartemos La mayor parte de los pacientes se 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, especiaimente duranteelpenodolmcnaldea;ustedeladosus DIAFORIN debe usarse con precaucion en pacientes con
enfermedades cardiovasculares (p.ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, alteraciones de la conduccién, deshidratacion, hipovolemia o enfermedad estrictamente
Iasreoomandaoonesdeauﬁegradualdeladoss(verseocsén42) Si aparecen cuadros de hipotension debe de valorarse una reduccion 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, Mndanmtaimentedelalenguay/owa Se ha
comunicado la aparicién de sintomas extrapiramidales como posbbfadadenesgomﬂdesmobdehdsawsatadaDadoqaddedeUAFORlewam omas extrapiramidales
esmasba;omeeldelosneurolépt.oosclascoos el riesgo de inducir discinesia tardia se reduce en comparacion con estos Ultimos. Si aparecen signos y sintomas de discinesia tardia, debera
considerarse la suspensién del tratamiento con todos los farmacos antipsicéticos. Si aparecen nososmtomas sugerentes de sindrome neuroléptico maligno tales como hipertermia, rigidez
muscular, inestabilidad autonémica, alteraoonesdelaoonaencsayam\entodelosmvelesdelc suspenderseeltratarmentodetodoslosfarmacosannpsloonoos incluido Diaforin y
seenvnaréwgemememealpac'enteamomtmhospnalano El médico debe sopesar el baDIAFORINapac:entesoonmfe'medaddePanonson ya que puede
aumentar el de Sindrome NaxoiépnooMahgmoempeorarbssmtomasdelaenfermedaddeParlmson gn depaomtesgmétnoos.pawﬂesoonmmcnencta o hepatica o
pacientes con se recomienda seguir la pauta posolégica indicada en el punto 4.2. En pacientes con demencia, IAFORINaun\entaeiriesgodeepisodiosisquérnncosoefebrales
entre los que se incluyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El andlisis de seis estudios controlados con realizadosenpaciemesmayores 65 afos
de edad diagnosticados de Mmmmlmammnwmmnmmmmdess%(m)md Fg)o con risperidona y de 1,2 % (8/693) en el
grupo de pacientes que recibieron placebo. Por tanto, nspendonatnphcaelnesgodeepspduosn cerebrales en %J-30l095%1374)Noseapraoarond|ferencas

cerebral, como debilidad o entumecimiento repentino de cara, brazos o piernas, y problemas del

tratamiento. Dado que los neurolépticos clasicos disminuyen el umbral convulsivo, se recomienda prudencia cuando se administre DIAFORIN a pacientes epﬁéptncos 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 lactasadeLam (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcion de glucosa o ctosa no deben tomar este medicamento.
4.5. Interaccién con otros med y otras formas de interaccién. No se ha evaluado de forma sistematica los riesgos de utilizar DIAFORIN en combinacion con otros farmacos.
Dados los efectos basicos deDtAFORINsoU-eeISNCdebemoonm:bn cuando se utilice en combinacién con otros farmacos de accidn central. Se ha demostrado que la carbamazepina
disminuye los niveles plasmaéticos de la fraccion antipsicotica activa de IN (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. EncasodennterrupczbnddtmtmnemoooncaanzepmudmsMudaesamm&mshepéﬂoosnndesaneoesam
disminuir la dosis de DIAFORIN. Fenotiazinas, antidepresivos triciclicos y algunos betabloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de risperidona b’f)ero no de la fraccion
antipsicética activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinética de ri o de la fraccion antipsicética activa. La cimetidina y ranitidina aumemanlablodsponu idad risperidona, y
ligeramente la de la fraccion antipsicotica activa. Paroxetm,ant»deprescvoquemhbeeltsoemma2066e|CYP450 aumenta la concentracion plasmatica de nspendonaenmtls%z'delade
la fraccion antipsicética activa en un 65%. Por tanto, cuando se inicia o interrumpe un tratamiento concomitante con paroxetina, el médico debe de ajustar la dosis de DIAFORIN.
comparte la actividad inhibitoria de paroxetina sobre el isoenzima 2D6, por lo que es de esperar que afecte el metabolismo de risperidona de forma similar. Cuando DIAFORIN se administra
omuntmnmteoonoﬂosfénnacosdenmewwnapfotetnasplasrnétncasnoseproduoeundesplazamnentodnncamervtesugnmcatwodenmglmdebsfarmacosdelasmusmas DIAFORIN

mtagmaardefedodela%aslmdeotmsagmmasdeladopamma DlAFORINnomuestraunefectodlmcanmterelevanteenlafarmaoocmétxwdellmoovalproato Los
alimentos no afectan la absorciéon de IN. Se debe de alospaonentesqueMenlangestadealoohol 4.6. Embarazo y lactancia. Embarazo:No se ha la seguridad
de DIAFORIN durante el embarazo en humanos. Aunque, en an de experimentacion, risperidona no ha mostrado toxicidad directa sobre la funcion reproductora, se han observado ciertos

efectos indirectos mediados por prolactina en el Sistema Nervioso Central. Nosehadetectadomngmefectoteratogénnoomnngmesnno 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 administrard DIAFORIN a mujeres durante el periodo de lactacion. 4.7. Efectos sobre la up.cldlddooonduclfyuﬂllnr 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 susceptibiidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. Basandose en una experiencia clinica muy amplia
que incluye tratamiento de larga duracion, DIAFORIN es generalmente bien tolerado. A continuacion se listan los efectos adversos observados asociados con el uso de DIAFORIN: Trastornos
hematoldgicos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Disminucién ligera del recuento de neutrofilos y/o trombocnos Trastornos endocrinos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento
dosis-dependiente de las concentraciones plasméticas de prolactina (por lo cual pueden manifestarse galact inecomastia, alteraciones del ciclo menstrual y amenorreas), intoxicacion
acuosa (bien debido a polidipsia psicogénica o bien al sindrome de secrecion mapropnadadelahormonaantlduur ica (SIADH)). Trastornos metabdlicos y de la nutricion: Poco frecuentes
(= 1/1.000, < 1/100): Aumento de peso. Muy raros (<1/10.000): hiperglucemia o exacerbacion de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del Sistema Nervioso: Frecuentes (> 1/100,
< 1/10): Insomnio, agitacién, ansiedad, jaqueca, eptsodloslsquémncosoerabralesenpacmtesomm(veapanado44Advma\oasymecamonesespeaabsdeempbo) Poco

frecuemes(z1/1000<1/100) Somnoﬁenuafanga vision borrosa, mareos, falta de concentracion, 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, medicacion panmsomana)dusonesnatardla.sandtome
neuroléptico maligno, alteracién de la regulacién de la temperatura corporal y convulsiones. Trastornos vasculares: Pooofrecwmes(z 1/1.000, < 1/100): Hlpotens«ﬁn gonostauca)y!aqwcardla
%r_eﬂqaalahpotens.én) o hipertension (ver precauciones). Trastornos gastrocmestmales Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Estrefiimiento, dlspepsca itos, dolor abdominal
ob-hares frecuentes(amooo < 1/100): Aumento de los niveles de enzimas hoosTrastomosdelapuelyeltepdostmnaneo Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100):

Edema, rash otras reacciones alérgicas. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes (> 1/1. <1/100 Incontinencia unnaria. Trastornos sexuales y del sistema reproductivo: Poco
freouentesem 000 <1/100): Pnapusmo d:sfuncuéndelaerewbn de dgfaculactényorgasmnca . Sintomas. En general, los sintomas comunicados son aquellos
resultantes de una exageracion de los efectos farmacolégicos conoci producto nncluyendomareos sedacion, taquncardla hipotension y sintomas extrapiramidales. Se ha comunicado
sobredosificacion

porenc:madeSGOmg Losdatosdequesednsponensuglerenunamphomar?en seguridad. En caso de sobredosificacion, se han comunicado, con poca frecuencia,
casos de prolongacion del QT. En caso de sobredosificacion aguda debe tenerse en cuenta la posible nmpl»cacuén de polimedicacion. Tratamiento. Deben mantenerse Ilbres las vias
respiratorias y asegurar una ventilacion y ox»genacaén adecuadas. Debe considerarse la posibilidad de lavado gastrico (tras intubacion si el paciente esta inconsciente) y administracion del
carbén activo conjuntamente con un laxante. Debe establecerse inmediatamente monitorizacion cardiaca, la cual incluira monitorizacion electrocardiografica 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 ﬂwdos intravenosos y/o agentes simpaticomiméticos. En caso de presentarse sintomas extrapirami raves, se administrara
una medicacién anticolinérgica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision médica hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relacién de
excipientes. Comprimidos de 1, 3 y 6 mg: almidén de maiz, celulosa microcristalina, estearato magnesio, silice anhidra coloidal, lauril sulfato sodico, lactosa monohidrato. 5.2.
Incompatibilidades. En estudios’ de oompatnbul»dad realizados con refrescos de cola se ha detectado una disminucion insignificante en el contenido de risperidona, por lo que la mezcla
omestetpodersﬁeseospwda aceptable. 5.3. Periodo de validez: 2 afos. 5.4. Precauciones especiales de conservacion. No se precisan condiciones de conservacion.

Loswmunudosseacaﬂammml&nmumadeWCPVDOWDlAFORlN1momuhrdos se presenta en envases de 20, 60 6 500

oarﬂndos oorr%'mdos ?rmmta de 20, 60 6 500 (EC) comprimidos. DIAFORIN comprmidos: se pvesentaer'lerwmesdeso 6065&) corrgrndos
fC}ITU R gE LA AUTO CION DE COMERC! LIZACI N: FSRREE INTEARNACIgsNAL S.A. Gran a Cartos I, 94 08028-Barcelona- 7. FECHA DE LA PRIMERA

Y P.V.P. (IVA 4). 1 mg 20 comprimidos: 33,24 €, 3mg 20
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TODAS LAS VENTAJAS DE LA RISPERIDONA MAS LA GARANTIA Y EXPERIENCIA
EN PSIQUIATRIA DE GRUPO FERRER.
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