Risperidona Cevallos 

Risperidona

Comprimidos recubiertos 1, 2, 3 mg                                                                PSICO  IV

Venta bajo receta archivada                                                      INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

RISPERIDONA CEVALLOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg

Cada comprimido recubierto de RISPERIDONA 1mg contiene:

RISPERIDONA   .........................................................................1,00 mg

Lactosa, Celulosa microcristalina, Polivinilpirrolidona, Estearato de magnesio, Croscarmellosa Sódica, Almidón de maíz, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol 6000, Talco, Dióxido de titanio c.s.p. 150 mg

RISPERIDONA CEVALLOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg

Cada comprimido recubierto de RISPERIDONA 2 mg contiene:

RISPERIDONA...
................................................. 2,00 mg

Lactosa, Celulosa microcristalina, Polivinilpirrolidona, Estearato de magnesio, Croscannellosa Sódica, Almidón de maíz, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilengticol 6000, Talco, Dióxido de titanio, Laca alumínica amarillo ocaso, c.s.p. 150 mg

RISPERIDONA CEVALLOS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg

Cada comprimido recubierto de RISPERIDONA 3 mg contiene:

RISPERIDONA...
................. 3,00 mg

Lactosa, Celulosa microcristalina, Polivinilpirrolidona, Estearato de magnesio, Croscarmellosa Sódica, Almidón de maíz, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol 6000, Talco, Dióxido de titanio, Laca alumínica rojo punzó 4R. c.s.p. 150 mg

ACCIÓN TERAPÉUTICA: Antipsicótíco

INDICACIONES:

Risperidona se recomienda para el tratamiento de desórdenes psicóticos.

En psicosis esquizofrénicas agudas y crónicas.

En afecciones psicóticas en las cuales los síntomas positivos y negativos sean notorios. 

Alivia los síntomas afectivos como depresión, sentimiento de culpa, ansiedad, asociados la esquizofrenia.

ACCIÓN FARMACOLOGICA:

FARMACODINAMIA: 

El mecanismo por el cual Risperidona ejerce su acción antipsicótica no es bien conocido.

Es un antagonista monoaminérgico selectivo con gran afinidad por los receptore serotoninérgicos 2 (5-HT2) y dopaminérgicos 2 (D2).

Alivia los síntomas afectivos como depresión, sentimiento de culpa, ansiedad, asociados la esquizofrenia.

Se une también a los receptores adrenérgicos alfa 1 y con menor afinidad a los receptores adrenérgicos D2 por los que mejora los síntomas positivos de la esquizofrenia, produce una menor depresión de la actividad motora e inducción de catalepsia que los neurolépticos clásicos.

Por el balanceado antagonismo central serotoninérgico y dopaminérgico puede "reducir la labilidad de efectos colaterales extrapiramidales y extender la actividad terapéutica hacia los síntomas negativos y afectivos de la esquizofrenia”.

FARMACOCINÉTlCA: La Risperidona se absorbe completamente después de la administración oral alcanzando concentraciones plasmáticas máximas dentro de las dos horas después de administrado. La absorción no se ve afectada por las comidas, por lo tanto Risperidona puede administrarse con o sin los alimentos.

Risperidona se metaboliza parcialmente a 9-hidroxi-risperidona, este metabolito posee una acción farmacológica similar a la Risperidona, de tal forma que Risperidona y 9-hidroxi​risperidona forman la fracción antipsicótica activa.

Otro paso metabólico de Risperidona es la N-dealquilación.

Después de la administración oral a pacientes psicóticos Risperidona se elimina con una vida media de aproximadamente 3 horas.

La vida media de eliminación de 9-hidroxi-risperidona y de la fracción antipsicótica activa es de 24 horas.

Niveles estables de Risperidona se alcanzan en un día en la mayoría de los pacientes. Niveles estables de 9-hidroxi-Risperidona se alcanzan después de 4-5 días de dosificación. Las concentraciones plasmáticas de Risperidona son proporcionales a las dosis dentro del rango terapéutico. Risperidona se distribuye rápidamente.

En plasma, Risperidona se une predominantemente a la albúmina y a la glicoproteina alfa 1. La unión de Risperidona con las proteínas plasmáticas es alta, del orden del 90% y la correspondiente de 9-hidroxi-Risperidona es del orden del 77%.

La eliminación se realiza por orina; en aproximadamente un 70%.

En pacientes con moderada a severa insuficiencia renal el clearence renal de la fracción activa (Risperidona más 9-hidroxi-Risperidona) puede decrecer entre el 60 y 80%.

Por las heces se elimina aproximadamente el 15%.

En orina Risperidona y 9-hidroxi-Risperidona representan del 35 al 45% de la dosis, el resto son metabolitos inactivos.

POSOLOGIA Y DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACIÓN:

Risperidona se recomienda en el tratamiento de psicosis esquizofrénicas agudas y crónicas y de otras afecciones psicóticas en las cuales los síntomas positivos (como alucinaciones, delirios, trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o los síntomas negativos (como aplanamiento afectivo, repliegue emocional y social, pobreza de idioma) sean notorios.

También alivia los síntomas afectivos (como depresión, sentimiento de culpa, ansiedad) asociados con la esquizofrenia.

Adultos:

A los pacientes se les deberá administrar gradualmente en los primeros tres días del tratamiento de la siguiente forma:

El primer día 1 mg dos veces por día.

El segundo día 2 mg dos veces por día.

El tercer día 3 mg dos veces por día.

A partir de ese momento la dosis puede mantenerse sin cambios o ajustarse en forma en caso de ser necesario.

La dosis óptima usual es de 2 a 4 mg dos veces por día.

Dosis mayores de 5 mg dos veces por día no han demostrado ser superiores en eficacia a dosis menores y pueden producir síntomas extrapiramidales.

No deberá utilizarse dosis mayores de 8 mg dos veces por día ya que la seguridad de la administración de dosis mayores a los 16 mg diarios no ha sido establecida.

Se puede agregar una benzodiazepina al tratamiento con Risperidona cuando se requiere una sedación, adicional.

PERSONAS DE EDAD AVANZADA:

Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg dos veces por día.

Esta dosis puede ser incrementada si fuera necesario. Los incrementos podrán ser de 0,5 mg, hasta 1 ó 2 mg dos veces por día.

Risperidona deberá utilizarse con precaución en este grupo de pacientes.

USO EN PEDIATRIA

La seguridad y eficiencia en niños menores de 15 años no ha sido establecida. INSUFICIENCIA RENAL Y/O HEPÁTICA

En pacientes con insuficiencia renal o hepática o aquellos que tienen predisposición para la hipotensión o que sean hipertensos se deberá utilizar Risperidona con precaución.

Se recomienda tentativamente el plan de dosis indicado para pacientes de edad avanzada

Contraindicaciones: RISPERIDONA CEVALLOS en todas sus presentaciones está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al producto.

ADVERTENCIAS:

La indicación terapéutica de Risperidona en pacientes con demencia queda restringida a tratamiento sintomático de los cuadros de agresividad grave o síntomas psicóticos severos que no respondan a medidas no farmacológicas, en los que se han descartado otras etiologias.

La necesidad de tratamiento con Risperidona en pacientes con demencia debe ser valorado por médicos experimentados en el diagnóstico, evaluación y manejo de, estos pacientes. Asimismo la duración del tratamiento en pacientes con demencia debe de ser lo más corto posible, siendo imprescindible valorar en cada visita la necesidad de continuar el tratamiento con Risperidona.

Se deberá vigilar aún más estrechamente a los pacientes con antecedentes de episodio, isquémicos cerebrales.

La indicación terapéutica de Risperidona en pacientes con demencia queda restringida a tratamiento sintomático de cuadros de agresividad

EFECTOS CARDIOVASCULARES:

En razón de las propiedades alfa bloqueantes de la Risperidona, puede producirse una hipotensión ortostática principalmente durante el periodo inicial de titulación de la droga. RISPERIDONA CEVALLOS deberá emplearse con precaución en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida como ser: insuficiencia cardiaca, infarto del miocardio, anomalías en la conducción cardiaca, deshidratación, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular. La dosis deberá ser gradualmente titulada. Si se produjera hipotensión deberá considerarse la posibilidad de reducir la dosis.

DISKINESIA TARDIA:

En razón de sus propiedades antagonistas dopaminérgicas como todas las drogas con estas propiedades, la Risperidona se ha asociado a la inducción de diskinesia tardía caracterizada por movimientos rítmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara se ha reportado que la aparición de síntomas extrapiramidales es un factor de riesgo para el desarrollo de diskinesia tardía.

Si aparecieran signos o síntomas de diskinesia tardía se deberá considerar la posibilidad de discontinuar toda medicación antipsicótica.

Como ocurre con otras drogas antipsicóticas se han reportado casos de hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonómica, alteración de la conciencia y niveles elevados de CPK en este caso todas las drogas antipsicóticas, incluyendo Risperidona deberían discontinuarse.

PRECAUCIONES:

La Risperidona puede agravar teóricamente la enfermedad de Parkinson, por lo cual debe tomarse precaución cuando se prescriba RISPERIDONA CEVALLOS a pacientes con esta enfermedad.

Es conocido que los neurolépticos clásicos disminuyen el umbral convulsivo, a pesar de que no se han reportado datos sobre este riesgo con Risperidona, se recomienda precaución al tratar a pacientes con epilepsia.

Se recomienda partir de dosis reducidas tanto en la iniciación del tratamiento como en los incrementos sucesivos en pacientes de edad avanzada. y en pacientes con insuficiencia renal o hepática.

Durante el embarazo sólo debería usarse si los beneficios superan los riesgos.

Mujeres que deban recibir Risperidona no deberán dar de lactar.

Risperidona puede interferir en actividades que requieran alerta mental. Por lo tanto se deberá aconsejar a los pacientes que no conduzcan automóviles u operen máquinas hasta no conocer su susceptibilidad individual.

La Risperidona puede favorecer un aumento de peso. Los pacientes deben ser avisados que se moderen en la consumición de 'alimentos para prevenir este inconveniente.

PRUEBAS DE LABORATORIO: No se conocen pruebas de laboratorio específicas

INTERACCIONES DEBIDAS AL EMPLEO DE OTRAS SUSTANCIAS:

Los riesgos de interacción de Risperidona con otras drogas no han sido sistemáticamente evaluados. Debido a los efectos primarios de Risperidona sobre el sistema nervioso central, debería utilizarse con precaución con otras drogas depresoras que actúen a nivel central. Risperidona puede realzar los efectos del alcohol.

La Risperidona por su actividad antidopaminérgica puede antagonízar los efectos de la levodopa y de otros agonistas dopaminérgicos.

En el caso de administración concomitante de carbamazepina con Risperidona se observó una disminución de la concentración plasmática de la fracción antipsicótica activa de Risperidona.

Se pueden observar efectos similares con otras drogas inductoras de las enzimas hepáticas. Al discontinuar la carbamazepina u otras drogas que estimulan enzimas hepáticas se deberá realizar la evaluación clínica para determinar la posología de Risperidona y en caso necesario disminuirla.

Fenotiazinas. antidepresivos triciclicos y algunos beta bloqueantes pueden aumentar las concentraciones plasmáticas de Risperidona pero no de la fracción antipsicótica activa. Cuando Risperidona se administra junto con otras drogas que se unen fuertemente a proteinas. no se produce un desplazamiento relevante de las proteinas plasmáticas de ninguna de las drogas.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, y TRASTORNOS DE LA FERTILIDAD: CARCINOGENESIS:

En estudios de carcinogénesis la administración de Risperidona dio por resultado un aumen​to de la incidencia de neoplasma en ratas y ratones.

Han sido observados adenomas del páncreas endocrino en las ratas macho y adenomas pituitarios en los ratones hembras.

Estos cambios han sido atribuidos a elevados niveles de prolactina y también han sido observados con otros receptores dopaminérgicos antagonistas.

No se conocen trabajos clínicos que demuestren una asociación entre la administración crónica de esta droga y la tumorgenesis.

MUTAGENESIS:

Risperidona no demostró potencial mutagénico en los estudios realizados.

EMBARAZO: La seguridad de la Risperidona durante el embarazo no ha sido establecida. A pesar de que en estudios experimentales con animales la Riperidona no mostró una toxicidad directa sobre la producción; se observaron algunos efectos indirectos como la elevación de la prolactina y la depresión del sistema nervioso central que provoca la Risperidona. La función de la producción y la supervivencia de los fetos han sufrido una influencia desfa​vorable en los animales de experimentación.

La Risperidona no ha demostrado ser teratogénica ni en ratas ni en conejos.
Risperidona no debe ser administrada durante el embarazo a menos que las posibles ventajas superen los posibles riesgos.

TRABAJO DE PARTO Y ALUMBRAMIENTO:

No se conoce el efecto de Risperidona durante el trabajo de parto y alumbramiento. EXCRECIÓN DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS Y/O SUS METABOLITOS EN LA LECHE MATERNA:

No se conoce si Risperidona y su metabolito 9-hidroxi-Risperidona se excreta por leche humana.

En estudios en animales se demostró que ambos se excretaban por la leche. Por lo tanto mujeres que estén recibiendo Risperidona no deben dar de lactar.

EMPLEO EN PEDIATRIA:

No se dispone de información respecto a la seguridad y eficacia del uso de Risperidona en niños menores de 15 años.

EMPLEO EN ANCIANOS:

Existe una experiencia limitada en la administración de Risperidona en pacientes ancianos, en particular en aquellas dosis que excedan los 3 mg por día.

Como la eliminación de Risperidona puede ser menos rápida en los pacientes geriátricos se recomienda administrar el producto con precaución, partiendo de dosis reducidas y con un monitoreo permanente hasta adquirir una experiencia más profunda.

EMPLEO EN INSUFICIENCIA HEPÁTICA Y RENAL:

En consideración que existe una experiencia limitada en estos casos y que el metabolismo de la droga puede ser alterado en el caso de insuficiencia hepática y la excreción puede ser alterada se deberá considerar el riesgo-beneficio para administrar la droga en estos pacien​tes.

 REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas más frecuentes son: insomnio, agitación, ansiedad, cefaleas.

Poco comunes son los siguientes efectos: somnolencia, fatiga, mareos, falta de concentra​ción, constipación, dispepsia, náusea, dolor abdominal, visión borrosa, disfunción eréctil, disfunción eyaculatoria, disfunción orgásmica, incontinencia urinaria, rinitis, eritema y otras reacciones alérgicas.

Risperidona puede inducir los siguientes síntomas extrapiramidales: temblor, rigidez, salivación excesiva, bradiquinesia, akatisia, distonia aguda. Estos son generalmente leves y reversibles con la reducción de las dosis y/o con la administración de ser necesario de una medicación antiparkinsoniana.

Ocasionalmente, luego de la administración de Risperidona especialmente con dosis iniciales altas se han observado mareos ortostáticos, hipotensión ortostática y taquicardia refleja. Se ha reportado un leve descenso en el recuento de neutrófilos y/o plaquetas. Risperidona puede inducir un incremento en la concentración plasmática de prolactina. Las manifestaciones asociadas con este incremento son: galactorrea, trastornos en el ciclo menstrual y amenorrea.

Durante el tratamiento con Risperidona se ha observado un aumento de peso.

Como con los neurolépticos clásicos, ocasionalmente se han reportado en pacientes esquizofrénicos casos de intoxicación acuosa debida a polidipsia o al síndrome de secreción inadecuada de hormona antidiurética.

"Recuerde la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Sistema Nacional de Fármacovigilancia"

Departamento de Fármacovigilancia 

Av. De Mayo 869 piso 11° (1084) Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina

SOBREDOSIFICACIÓN:

La experiencia con Risperidona en sobredosis aguda es limitada. En general los signos y síntomas reportados han sido aquellos resultantes de una exageración de los efectos farmacológicos conocidos de la droga.

Estos incluyen somnolencia y sedación, taquicardia e hipotensión y síntomas extrapiramidales. Se han reportado sobredosis de hasta 360 mg.

En el caso de sobredosis aguda se deberá considerar la posibilidad de compromiso con múltiples drogas.

No se conoce un antídoto especifico para Risperidona.

Se deberá establecer y mantener una vía aérea permeable y asegurar una adecuada oxigenación y ventilación.

Se deberá considerar el lavado gástrico (después de la intubación) si el paciente está inconsciente; y la administración de carbón activado juntamente con un laxante. Comenzar en forma inmediata el monitoreo cardiovascular, incluyendo el monitoreo electrocardiográfico continuo para detectar posibles arritmias.

Al no disponerse de un antídoto especifico se deberán administrar apropiadas medidas de sostén.

En caso de producirse hipotensión y colapso circulatorio, se deberá tratar al paciente con medidas apropiadas como: líquidos intravenosos y/o adecuados agentes simpaticomiméticos. En caso de síntomas extrapiramidales severos, se deberá administrar una medicación anticolinérgica.

Hasta el restablecimiento del paciente se deberá continuar con la estricta vigilancia médica y monitoreo.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBRE DOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA: 

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIÉRREZ: (011) 4962-6666

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648
PRESENTACIONES:

RISPERIDONA CEVALLOS Comprimidos recubiertos 1 mg 

RISPERIDONA CEVALLOS Comprimidos recubiertos 2 mg 

RISPERIDONA CEVALLOS Comprimidos recubiertos 3 mg 

Envases con 20 y 60 comprimidos recubiertos.

Envases conteniendo 500 y 1.000 comprimidos. Solamente para uso hospitalario. 

Consérvese a temperatura ambiente (entre 15° y 30° C) al abrigo de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

“Este medicamento debe usarse bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta medica” 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 

Certificado N° 47.038

Elaborado en: Juan A. García 5420 - (1407) Ciudad de Bs. As. 

Director Técnico: Roberto P. García - Farmacéutico

CEVALLOS SALUD S.R.L. 

ZAPIOLA 2836 - (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico. 

