Prospecto: informacion para el usuario
risperidona cinfa 1 mg comprimidos 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.

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar risperidona cinfa
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Conservacion de risperidona cinfa

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es risperidona cinfa y para qué se utiliza

risperidona cinfa pertenece a un grupo de medicamentos denominados “antipsicéticos”.

risperidona cinfa se utiliza para tratar lo siguiente:

e Esquizofrenia, con la que puede ver, oir o sentir cosas que no estdn ahi, creer en algo que no es cierto,
o0 sentirse particularmente suspicaz, o confuso.

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

e  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-farmacolégicos) previamente.

e 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 cinfa 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 cinfa

No tome risperidona cinfa
- Sies alérgico a risperidona o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Si no estd seguro de serlo, consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar risperidona.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar risperidona cinfa:
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e  Si tiene algtin problema de corazén. Los ejemplos incluyen las alteraciones del ritmo cardiaco, 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.

e  Si sabe de algtn factor que le pueda hacer propenso a tener un infarto cerebral, tales como la tensién
alta, enfermedades cardiovasculares o problemas en los vasos sanguineos del cerebro.

e  Si ha presentado alguna vez movimientos involuntarios de la lengua, boca y cara.

e Si ha presentado alguna vez sintomas que incluyen fiebre, rigidez muscular, sudoracién o una

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

Si tiene enfermedad de Parkinson o demencia.

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

causado por otros medicamentos).

Si es diabético.

Si tiene epilepsia.

Si es varén y en alguna ocasion ha tenido una ereccién prolongada o dolorosa.

Si tiene problemas para controlar su temperatura corporal o siente un calor excesivo.

Si tiene problemas de rifidn.

Si tiene problemas de higado.

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

posiblemente sea dependiente de la prolactina.

e  Si usted, o alguien de su familia tiene antecedentes de problemas de codgulos en la sangre dado que
los antipsicéticos se han asociado con la formacion de codgulos en la sangre.

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

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

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

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

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

Durante la intervencion en el ojo por turbidez de las lentes (cataratas), la pupila (el circulo negro situado en
medio del 0jo), puede no aumentar de tamafio como se necesita. Ademds, el iris (la parte coloreada del ojo)
se puede poner flacido durante la cirugia y esto puede causar dafio en el ojo. Si usted estd pensando en
operarse de los o0jos, asegurese de informar a su oftalmélogo que estd usando este medicamento.

Pacientes de edad avanzada con demencia

En pacientes de edad avanzada con demencia, hay un aumento en el riesgo de tener un infarto cerebral. No
debe tomar risperidona si tiene demencia provocada por un infarto cerebral.

Durante el tratamiento con risperidona debe ver a su médico con frecuencia.
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Si usted o su cuidador observan un cambio stbito de su estado mental o la aparicién repentina de debilidad
o 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 infarto cerebral.

Niiios y adolescentes

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

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

Antes de iniciar el tratamiento, se puede medir su peso o el de su hijo y se puede seguir midiendo de forma
regular durante el tratamiento.

Un estudio pequefio e inconcluso ha notificado un aumento en la altura de nifios que tomaron risperidona,
pero se desconoce si esto es un efecto del farmaco o es debido a otra razoén.

Otros medicamentos y risperidona cinfa
Informe a su médico o farmacéutico si estd 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:

e  Medicamentos que actian sobre su cerebro, como los utilizados para calmarse (benzodiazepinas),
algunos medicamentos para el dolor (opidceos), 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, los problemas del ritmo del corazén, alergias (antihistaminicos), algunos antidepresivos u

otros medicamentos para problemas mentales.

Medicamentos que provocan un latido lento del corazon.

Medicamentos que provocan un nivel bajo de potasio en sangre (como algunos diuréticos).

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

Medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como la levodopa).

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

metilfenidato).

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

Los siguientes medicamentos pueden disminuir el efecto de risperidona

e  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

Quinidina (utilizada para ciertos tipos de enfermedades del corazén).

Antidepresivos como paroxetina, fluoxetina y antidepresivos triciclicos.

Medicamentos conocidos como beta bloqueantes (utilizados para tratar la tensién sanguinea alta).
Fenotiazinas (como los medicamentos utilizados para tratar la psicosis o como calmantes).

Cimetidina, ranitidina (bloqueantes de los dcidos del estdmago).

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

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

e  Sertralina y fluvoxamina, medicamentos que se utilizan para el tratamiento de la depresién y otros
trastornos psiquidtricos.

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 tomar
risperidona.

Toma de risperidona cinfa con alimentos, bebidas y alcohol
Puede tomar este medicamento con o sin alimentos. Debe evitar consumir alcohol mientras toma
risperidona.

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

e Se pueden producir los siguientes sintomas en bebés recién nacidos, de madres que han sido tratadas
con risperidona en el dltimo trimestre de embarazo (dltimos tres meses de su embarazo): temblor,
rigidez y/o debilidad muscular, somnolencia, agitacion problemas al respirar y dificultad en la
alimentacién. Si su bebé desarrolla cualquiera de estos sintomas se debe poner en contacto con su
médico.

e Risperidona puede aumentar los niveles de una hormona llamada “prolactina” que puede afectar a la
fertilidad (ver Posibles efectos adversos).

Conduccion y uso de maquinas

Risperidona puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y disminuir
la capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar su capacidad para
conducir vehiculos o manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique otras
actividades que requieran especial atencion, hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento.

risperidona cinfa contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

risperidona cinfa contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar risperidona cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. 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
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- Ladosis inicial recomendada es de 2 mg al dia, puede aumentarse a 4 mg al dia el segundo
dia.

- Su médico puede ajustarle la dosis dependiendo de cémo responda al tratamiento.

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

- Esta dosis diaria total se puede dividir en una o dos tomas al dia. Su médico le indicard qué es
lo mejor para usted.

Pacientes de edad avanzada
- Ladosis inicial serd normalmente de 0,5 mg (0,5 ml de risperidona solucién oral), dos veces al
dia.
- Puede que m4s adelante su médico le aumente la dosis gradualmente de 1 mg a 2 mg, dos
veces al dia.
- Su médico le indicard qué es lo mejor para usted.

Para el tratamiento de la mania:

Adultos
- Ladosis inicial serd normalmente de 2 mg, una vez al dia.
- Puede que més adelante su médico le ajuste la dosis gradualmente dependiendo de su
respuesta al tratamiento.
- Lamayoria de la gente se encuentra mejor con dosis de 1 mg a 6 mg una vez al dia.

Pacientes de edad avanzada

- Ladosis inicial serd normalmente de 0,5 mg, dos veces al dia.
- Puede que més adelante su médico le ajuste la dosis gradualmente de 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):

- Ladosis inicial serd normalmente de 0,25 mg (0,25 ml de risperidona solucién oral), dos veces
al dfa.

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

- Lamayoria 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.

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

Uso en niios y adolescentes

- Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben recibir tratamiento con risperidona
para la esquizofrenia o la mania.

Para el tratamiento de los desérdenes de conducta
La dosis dependerd del peso de su hijo:
Si pesa menos de 50 kg:
- Ladosis inicial serd normalmente de 0,25 mg (0,25 ml de risperidona solucién oral), una vez

al dfa.
- Ladosis puede aumentarse, un dia si y otro no, en aumentos de 0,25 mg por dia.
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- La dosis normal de mantenimiento es de 0,25 mg a 0,75 mg (de 0,25 ml a 0,75 ml de
risperidona solucién oral), una vez al dia.

Si pesa 50 kg o mds:

- Ladosis inicial serd normalmente de 0,5 mg, una vez al dia.
- La dosis puede aumentarse, un dia si y otro no, en aumentos de 0,5 mg por dia.
- La dosis normal de mantenimiento es de 0,5 mg a 1,5 mg, una vez al dia.

La duracioén del tratamiento en pacientes con desérdenes 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.

Pacientes con problemas de higado o de riiién

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

Forma de administracion
Via oral

Debe tragar el medicamento con un trago de agua.
La ranura sirve Gnicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.

Si toma mas risperidona cinfa del que debe

¢ En caso de sobredosis se puede sentir somnoliento o cansado, presentar movimientos
corporales anémalos, problemas para mantenerse de pie y caminar, sensacién de mareo por la
disminucién de la tension arterial, o tener latidos anémalos o convulsiones.

e En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar risperidona cinfa

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 o mds, péngase en contacto con su
médico. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con risperidona cinfa

No debe dejar de tomar este medicamento a menos que se lo indique su médico. Los sintomas pueden
reaparecer. 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.

Informe inmediatamente a su médico si presenta algunos de los siguientes efectos adversos poco
frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
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e Tiene demencia y presenta un cambio repentino de su estado mental o debilidad repentina o
entumecimiento de la cara, brazos o piernas especialmente en uno de los lados, o le cuesta hablar
incluso durante un periodo corto de tiempo. Pueden ser signos de un infarto cerebral.

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

Informe inmediatamente a su médico si presenta algunos de los siguientes efectos adversos raros
(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

e Presenta coagulos sanguineos en las venas, especialmente en las piernas (los sintomas incluyen
hinchazén, dolor y enrojecimiento de la pierna), que pueden circular a través de los vasos sanguineos a
los pulmones causando dolor en el pecho y dificultad al respirar. Si usted nota alguno de estos
sintomas pida consejo médico inmediatamente.

e  Presenta fiebre, rigidez muscular, sudoracién o una disminucién del nivel de consciencia (trastorno
conocido como “Sindrome Neuroléptico Maligno”). Puede necesitar tratamiento médico inmediato.

e Eshombre y presenta una ereccion prolongada o dolorosa. Se conoce como priapismo. Puede necesitar
tratamiento médico inmediato.

e Presenta una reaccién alérgica grave caracterizada por fiebre, hinchazén de la boca, cara, labios o
lengua, dificultad para respirar, picor, erupcién de la piel o bajada de la tensién arterial.

También pueden aparecer los siguientes efectos secundarios:

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

e Dificultad para quedarse o permanecer dormido.

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

e  Sentirse somnoliento o menos atento.

e Dolor de cabeza.

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

e Neumonia, infeccién de pecho (bronquitis), sintomas de un resfriado comun, sinusitis, infeccién del
tracto urinario, infeccion del oido, sentir como si tuviese gripe.

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

e Aumento de peso, aumento del apetito, disminucién del apetito.

e  Trastornos del suefo, irritabilidad, depresidn, ansiedad, inquietud.

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

e  Mareos.

e Discinesia: Esta enfermedad implica movimientos musculares involuntarios y puede incluir
movimientos repetitivos, espasmddicos o de retorcimiento, o espasmos.

e  Temblor (agitacién).

e  Vision borrosa, infeccion de 0jos u “ojo rojo”.
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Latido rapido del corazén, aumento de la presién arterial, respiracion entrecortada.

Dolor de garganta, tos, sangrados nasales, congestion nasal.

Dolor abdominal, malestar abdominal, vémitos, nduseas, estrefiimiento, diarrea, indigestion, sequedad
de boca, dolor de muelas.

Erupcidn, enrojecimiento de la piel.

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

Hinchazén del cuerpo, brazos o piernas, fiebre, dolor de pecho, debilidad, fatiga (cansancio), dolor.
Caidas.

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

Infeccién de las vias respiratorias, infeccién de la vejiga, infeccién de ojos, amigdalitis, infeccién de
las ufas por hongos, infeccidn de la piel, infeccién localizada en una tnica zona de la piel o parte del
cuerpo, infeccién virica, inflamacién cutdnea causada por dcaros

Disminucién de un tipo de células blancas de la sangre que ayudan a combatir las infecciones,
disminucién del nimero de células blancas de la sangre, disminucién de las plaquetas (células de la
sangre que ayudan a detener las hemorragias), anemia, disminucién de las células rojas de la sangre,
aumento del nimero de eosindfilos (un tipo de célula blanca de la sangre) en la sangre

Reaccion alérgica

Diabetes o empeoramiento de la diabetes, nivel alto de aziicar en sangre, ingesta excesiva de agua
Pérdida de peso, pérdida de apetito que causa malnutricién y disminucion del peso corporal

Aumento del colesterol en sangre

Euforia (mania), confusion, disminucién del deseo sexual, nerviosismo, pesadillas

Ausencia de respuesta a los estimulos, pérdida de consciencia, disminucién del nivel de consciencia
Convulsiones (crisis epilépticas), desmayo

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

Hipersensibilidad de los ojos a la luz, sequedad de ojos, aumento del lagrimeo, enrojecimiento de los
0jos

Sensacion de que todo gira (vértigo), zumbido en los oidos, dolor de oido

Fibrilacién auricular (ritmo cardiaco anormal), interrupciéon de la conduccién entre las partes
superiores e inferiores del corazén, anomalia en la actividad eléctrica del corazén, prolongacion del
intervalo QT en el corazon, latido lento del corazén, anomalia en la conduccién eléctrica del corazén
(electrocardiograma o ECQG), sensacién de aleteo o de golpeteo en el pecho (palpitaciones)
Disminuciéon de la presidon arterial, disminucién de la presién arterial al ponerse de pie, como
consecuencia, algunas personas que toman risperidona pueden sentir debilidad, mareo o pérdida del
conocimiento al levantarse o sentarse de repente, rubor

Neumonia causada por aspiracién de alimentos, congestion pulmonar, congestién de las vias
respiratorias, ruidos crepitantes de los pulmones, jadeo, trastorno de la voz, dificultad respiratoria
Infeccién de estébmago o de intestino, incontinencia fecal, heces muy duras, dificultad para tragar,
exceso de gas o flatulencia

Ronchas (o “urticaria”), picor, pérdida de pelo, engrosamiento de la piel, eccema, sequedad de la

piel, decoloracién de la piel, acné, piel o cuero cabelludo escamoso y con picor, trastorno de la piel,
lesion de la piel

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

Postura anormal, rigidez de las articulaciones, hinchazén de las articulaciones, debilidad muscular,
dolor de cuello

Orinar con frecuencia, incapacidad para orinar, dolor al orinar

Disfuncién eréctil, trastorno de la eyaculacién

Pérdida de la menstruacién, pérdida de periodos menstruales u otros problemas con el ciclo (mujeres)
Desarrollo de las mamas en los hombres, secrecién de leche por las mamas, disfuncién sexual, dolor
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de las mamas, malestar de las mamas, secrecion vaginal

Hinchazén de la cara, boca, ojos o labios

Escalofrios, un aumento de la temperatura corporal

Cambio en la forma de andar

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

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

Dolor debido al procedimiento.

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

Infeccién

Secrecion inapropiada de una hormona que controla el volumen de orina

Sonambulismo

Trastorno alimentario relacionado con el suefio

Azicar en la orina, disminucién del aziicar en la sangre, aumento de triglicéridos en sangre (un tipo de
grasa)

Ausencia de emociones, incapacidad para alcanzar el orgasmo

Falta de movimiento o de respuesta estando despierto (catatonia)

Problemas en los vasos sanguineos del cerebro

Coma debido a diabetes incontrolada

Agitacién de la cabeza

Glaucoma (aumento de la presion del globo ocular), problemas con el movimiento de los ojos, giro de
los ojos, costras en el borde del parpado

Problemas oculares durante la cirugia de cataratas. Durante la cirugia de cataratas se puede dar una
alteraciéon llamada sindrome del iris flidcido intraoperatorio (IFIS) si estd tomando o ha tomado
risperidona. Si necesita someterse a cirugia de cataratas asegurese de informar a su oftalmdélogo si estd
tomando o ha tomado este medicamento

Numero peligrosamente bajo de un tipo de células blancas necesarias para combatir las infecciones en
la sangre

Ingesta de agua peligrosamente excesiva

Latido irregular del corazén

Problemas en la respiracion durante el suefio (apnea del suefio), respiracion rapida, superficial
Inflamacion del pancreas, obstruccién intestinal

Hinchazén de la lengua, labios agrietados, erupcidn en la piel relacionada con el medicamento

Caspa

Rotura de las fibras musculares y dolor muscular (rabdomidlisis)

Retraso de los periodos menstruales, aumento de las glandulas mamarias, aumento de las mamas,
secrecion por las mamas

Aumento de la insulina (una hormona que controla los niveles de azicar en sangre) en sangre
Endurecimiento de la piel

Disminucién de la temperatura corporal, frialdad en brazos y piernas

Sindrome de abstinencia a medicamentos

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

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

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

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

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

El siguiente efecto adverso ha aparecido con el uso de otro medicamento llamado paliperidona que es muy
similar a risperidona por tanto, también se espera que aparezca con risperidona: Latido rdpido del corazén
al ponerse de pie.
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Otros efectos adversos en niiios 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) que
en adultos: sentirse adormecido, o menos atento, fatiga (cansancio), dolor de cabeza, aumento del apetito,
vomitos, sintomas de resfriado comiin, congestién nasal, dolor abdominal, mareo, tos, fiebre, temblor
(sacudidas), diarrea e incontinencia (falta de control) urinaria.

Comunicacién 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 Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de risperidona cinfa

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies 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 cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de risperidona cinfa

El principio activo es risperidona. Cada comprimido contiene 1 mg de risperidona.

Los demas componentes son: almidon de maiz, celulosa microcristalina (E-460), estearato de magnesio,
silice coloidal anhidra, laurilsulfato s6dico, lactosa monohidrato.

Aspecto del producto y contenido del envase
risperidona cinfa se presenta en forma de comprimidos oblongos, con una ranura en cada cara, de color
blanco y marcados con el cddigo “R1”.

Se presenta en blisteres de PVC-PVDC/ALU. Cada envase contiene 20, 60 o 500 (envase clinico)
comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Laboratorios Cinfa, S.A.

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta.
31620 Huarte (Navarra) - Espana
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Fecha de la dltima revision de este prospecto: Junio 2021

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