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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 cientffico, formativo, comercial y publicitario en el area de salud, asi 
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 electr6nicamente 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 Protecci6n de Datos de Caracter Personal, pudien-
do ejercer su derecho de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, dirigiendose por escrito a MEDI
TEX, S.L. C/ Capitan Haya, 60, 1s. 28020 Madrid. 
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BBMINACION D a MEDICAMENTO, DAFW10X 20 mg compiimidos i ra fe tos con pelicula COMPOSICluN CUAUTATIVA Y CUANTTTATIVA Cada comprimido necubietto con pelicula conliene 20 mg deparoxerjna (mesilato). Para los exdpientes, ver Usta de 
i^jentes. FORMA BUWA(Hni (A Ccfnprimkte i B o i b i ^ 
jsodbDearavoMaya-TiBstomoObseavDCompulsivo -TrastarocteAigiEfaccnyanagoralbbia -TrastDmodeAraedadsocial/FobBsocial -TiaslDTiodeAnsiedadGerieralizaca.Fteologiayfc^ 
:avezaldiaporbmanaraaprirrearaa,canalcpdeata^ EPB0DI0DEPIHESIvOIW0FllJdcsisreccmencadaesae2^ 
mana pero puede que no sea ewjente hasta la segunda semana de terapia Como con 1rxtosbsiarrriacc6arifidepresivc6,bdo^ 
ijcamerte apn^iado. Bi algunos padenlss, con ura respue* 
Jdepfesfriserecomiefidacairjniiardlialani^ 
ftmento con 20 mg/dia, aumentando la dosis gradualmente, con incrementos de 10 rrg haste afcrizarb dosis rrxomencada En alguncsp 
snanas se observa una lespuesta insuflcients a la dosis recomendada. En pacJenresccnTrastorrbOrjsesrvofJOT^ 
Kle ser de varios meses o nduso mas protongado (ver apartado f^iedaflesFami3C0dinamicas).TfW 
jiraementosdelOmg hasta alcarearH dosis recomenclacla,o^aajercto con la respueEfaobtm 
teste palDtogja Si cespues oe algunas semanas se obsewa i r a respuesla h ^ ^ 
rmiercbcontiriuaratjalamienlDotirarrteunper^ 
HAL / FOBIA SOCIAL La dosis recomendada es de 20 mg/dia Si despues de a^massemanasseobsena una lespuesta irisuliciente a tectasisrecom 
& un maxinio oe 50 mg/da B IJSO a largo plazo debe ser evaliiario legularmerta (OT 
a respuesta rnsufidente a la dosis lecomendada, en algunosparientespueooserbeneficicKiam 
rrraxidinamicas).Mro[WOM 
tasas). B rwimw pDsologico iJilizado en la lase oe nedijcdon gradijal de la d ^ 
imento de i rr tampr el tiatamirintD, se r îede consio 
rariertadas las ccincsTteaonffi plasmarik^ 
rates, pero b dosis maxmrbdcteexcaier Ice 40 r rg^ 
irrportarr^suiddayhostiliciadcxindi^ 
bse ha estudiado el uso de parpxeara en ninos menores de 7 afios No debeiJIizareeparrjxr^ria haste que sehayaestaM 
ircrementa en pacientes con insutxaencia renal grave (adaramientodeciea1iriB<30ml/min)oenafl,iete 
m^aparrjxetraoacuabuieraaelose>tipierfa 
n m IMAO irreversible, o - at menos 24 horas despues de la hterrupcicflddtratemiento ran m IMAO r ^ ^ 
M. ftroxetina no derje utilizarse en combinam con tiorklaar^ 
traccm) la administraciai ce tiondazinaeda rxierje to r ^ 
lustra debe mioarse con precauaon dds soi lianas rJespuesaebfrarzaOTdd tratarniento c c r i M 
aluahierrre haste alcanzar te respuesla opt im (vflr^partete Corte 
Mescentes menores de 18 a t e t t n araportaitiH tossuiadas (intErrtos de surddo e icteas de suicidio), y la hosHidad (preoominaTtErnente arjBsion, comportamienm de corrfrontacion e irrtladcVi) flieron constatadas con mas frecuencia en ensayos ciinicos con 
rosy addescentes tratados corf ariiidepieswoj ( t o * a aquellos tatadosconptalxiSiseaDbptasenoobslar^ 
tmasdesueribAoema^efci nee de oats sô ^̂ ^ 
IresgocbpcHnsamientoswafeatWeOT^ 
antes hasta que se debate sa tnojafa La ovpn onoa dure con tabs los tralamieriteantidepresivcsindica que el riesgode suicidio puede aumertt 
'jcen tambien estarjsociaiicB con i n aun icnto dol iwajo do comporfarniento suiada Ademas, estos trastomos pueden aparecer al mismo tempo que el Trastomo Depresivo Mayor. For to tarrto, se deben tomar las mismas rjrecauciones en el tratamientD de 
rates caiTiastcnB Depsewo Mayot qje e i ei tfoamia ito d3 fMaoite fa 
rienzo del trabrrraB), te»i un maya i <~xrp de irfento de aicrio o paranentos suiadas y deben ser obteto de una mayorvigilancia durante el tratamientD. Boste posibilidad de que el riesgo de comportemienlD suicida aumente en edades cornprendidas ente 
ii8-29anos,pftloquefe8pxicrftsdQC8tef|i^ 
'Tatar un cutdadoso cortol d3 los mRmos fc dete alorfa', tarrto a los pauii i t s como a las personas que bs fenen a su cargo, de la necesidad de controlar la aparicion de ideastompcrtarriieniDS suicidas o pensamientDS de autobson y de buscar atencton 
Eica nmediSa si apanxon c-los a stomas Arytiyi a i M co paioyUnd -M lia asoaado^ioriteapanciondeacatjsararacterizadarxiru^ 
saadaa sensaoon de ca raiao fcs rrrts comiin q JS este snomas arawran a i las pnmTqs semanas de tratarniento. En pacientes que desarrollen estos sntomas, un aumenlD de la dosis puede ser perjudiaal. Sindrome Serotoninc îca/Sindrome Neuroleptico 
i j n En/aia; cecswies pyede apaiecer un Smdnxnc Soiota we gico o Sindrome U .wolfHKO Maligno asocrado al tratamientD con paroxeSna, rjartKubrrriente cuando se combina con otros farmacos que poseen actMdad serotDririergica y/o con rwumleprjcos. 
niestos*sihd!0iTicispj!Antbiupae3ftte^ 
irgrup$d3KiTfemas»molipriermB,ngd27^ 
teifc^uaiQxetinaencomb'iTaaonOTipiecw^ 
i p l due trios los arrtdcpesiros, paroxstirw so debe utter eon piwauaM en p-mente con ati iakta-te be mania Se debe discontinuar el tja&miento con panaxetina en pacientes que entren en una tase maniaca hsutfaencia iBnal/hepataL Se recomienda 
•aim en paoittes con insuffcierna renal grave o con i imfcnica l i e p t a ter apanVm feolcya y foiTH ssadmnslracidn). Diabetes. En pacientes diabetes, el tratamientD con mhibidores selecrjvos de la recaptacion de serotonina (ISRS) puede alterar el 
ltd oe tegiuffinTa Pued3 se, nresano <|js!ai la eras de »»Jira y/o Imk^^^ 
srraioro J0,1 % en paaartesliaSaiife c«rs priroxetirfi D tisitainiBnta ciebe'iniairjmpiraD a el paaciite rJeraroila OTJS cTiwlsi\ras.Terapia electnxonvulsjvante (TEE). Existe muy poca experiencia dinica sobre la adminislracion concomitantB de paroxerjna conTEC. 
kmidAI gjal qie » n o t e inhibidaes selewftt de la iwaptacni d e » 
i taEsneces tno tona tepcsa i r j ^^ 
palr(m3(c^rred,ca»7iccimri i^ 
rritraduwadJcarotielaiecauiHaM^ 
a i r a de ijiecautawKJe beictoii a (iSRS), de &ma ow^mrMe con a ta iag i i l a i ^ 
irfcralama/irfaaaanlictepresrTOTO 
—~s!onoiaid3ravc1i!BCort9ierflral,idroxME 

mraar jax toc to& ' l l rm&dareWspui^c lepa i^ 
isimbres), tradomos del suano dnduyomJ J sucias miry wfldob). agteu JI I o arwedad, w is&>s Isiiltoes contusion fcjdaa5on.CEaica,dlarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, tiitabilidad y alteractones visuales. Generalmente estos sintomas son de 
Snsdad iwea moderada,an embaigo, en aigunco pacientes p >e*h us giavos Woimalmwte aoa'e&sn en los pilmore dfas desaie%de la interrupcidn del tratarniento, pero se han dado cases muy raros de aparidon deifies sfntomas en pacientes que han 
«!ato uiados s del Waiiieniu Genaalmente, e * B s i itomas se resusWen espoilaneant-nte a \s< Au nemapa> aui HJUB en ̂ auicgindMduospiJeden prolongarse (2-3 meses o mas). For lo tento, se recomienda que cuando se interrumpa el tratamientD, la 
tapidepawelrasew!''---'-' —•--••—'- -.--.-^ — •--- -••-— —J--.—<-•—:~^<~o-_, ^ — „ - . ^ ^ — j - ^ . , . ^ — ^ . ^ ^ ^ « u-^rv—,„:. . .«—^^-.^ ( 

tracorii cut oti as mafe 
P0,Ltftp^'atr,pian33,lru,,i.-,,,.,,uUtu.,u,M„,,,»-,Hu^.t.ouau!,,™™,.,.*., ,UL,,,,,,»..... - ,, , ._„ , . ., 
j s rapo i * ospooa'es ds c uplM) Cuando estos farmacos se comten con p-roxetina, se am-seja pi ecaucion y se lequiere un estrecho control del paciente. Enzimas metabolizanles del tarmaco. B mdabolisrno y brmacocinetica de paroxerjna pueden verse 
EJarJos prs la ind jcaon o in! ..'JCMI de enamai irirfliLrfyaitES del tanncEO Ojantlo w admnioli a paroxaji a canjuriQrnerile con un farmaco rniiibidcrdel metabolismo erramaflcD, debe considerarse b administracicin de la dosis mas t r " -'—"~ J~' '—"~*~ _ _ _ _ iderilrodelrancioterapeurJoa 
i s consdersn necesanas ajusies iniaales de la doss o a m se adminriia (a oxetina conjjnra nerte con farmacos inductores del metabolBmo enamalico conccidos (por ejempb, cartemacepina, rifampidna, fenobarbia,feriitpina). Cualquier ajuste posterior de 
s debe g Jiarae pa la reSjT, icsta dhca (inlorab I did y efcaua). Pnxididina La adninssaciun diana de paroxelna aumente signiffcativamenle bs niveles plasmafas de procididra. Se recomienda reducr la dosis de preddidina si se observa la aparicion de 
ate anteo'insrcjiooo A rjejiilepticos La a Jmnstiacion concomtente de paioxstina con ofeamarepina^fenrtoina, valproato scxJico no parece tener ningun efecto en el perfil tarniaixicirieTiailarrnacodinamico de estos medicamentos en padentes epilepticos. 
t rxn del iswama WP2D8 Como con otros antdepieswos, enire los que so encutrtrfi otros inhibidores selectivos de la recapfac&i de serotonina ERS, paroxetina inhibe el isoenzima CVP2D6 del dtocromo heparjeo P450. La ttMcion del CYP2D8 puede 
idixaiitaiiieriDdelBcanrtaorjrffiplasrnataBc^ 
iperfetmna y tonaaara, verapaiW) Cwtrand tyaonpsS, r s ^ 
itodebictoalestredioirargc'nlerapeutirodeinetopiololpaaestaridic^ 
sixer rterarjcibn (armaraiiiamica erfte (jarortna y te 
i ^conprr ica jc^e i r«aer fet ratedcsmiar ta 
IBaaoo acellsalialiM B usj ccwjmterr.8 pjede cmduar a un aumerito dd 
.•trra (ISF^, concrjmtentemente a n arftaiari Jai rles o > ^ 
4acetilsala1ico,rtnliaiflaonosiToesleradeos-WE,rtljdoiffi 
nero fmrtedo de mujetes embatazadas expuestas no rdca un aumento dd neswdesufrirmalfcjTriacionesccngwfiasenlcsred 
Elarse embarazate y las r ^ a oijeaen emlsarazadas durarte laterapia d 
3 t o Prjsdogia y forrria de admnsladm) 1 BS reaen riaadffi 
<[GS del embarazo, pueden aparecer los sfguientes sintomas; msuficiencia respiratona, cianosis, apnea, convulsiones, inestabilidad termica, diticulted para aEmenterse, vomitos, hipopjucemia, hipertonia, hipptonia, hiperreJexia, tembbres, nervtosferno, mitabiklad 
33a, bntos constentes, somrdema y dfeutiad para drjr^ir.EsiBsarftxriassepuedmdeber a efecte serotonin^ 
ft(<24 h) Estudtas en anmales muestran toacidad reprcoixlra pero rnindican d i r e c t 
a s de la bene matema, se excrelai pequcfe taitiaades ao p a t a 
: terante, paroxetina no debe uttzarse durante la !aclancia,arneroMdpcHblebenetoaeternadre 
1 ppxetra no esto asociado a b alteracton tfe b fijncOT c ^ 
raSra no aumente d deterbro que rjirjvcca d alrxrrt scire 
^ dismirur en btensidad y fiBaienca m tratamieritDS c ^ 
5ientefrxrna;nxiyfrricucHrtes(>1/10),1recu9ites(>M 
niraL preoominantemente m b pid y rnemrjrarias m u ^ 
s shirorne cb secrecion iriadecuada de hormora ar^^ 
sdebtoaaunsndrcniedesc<iBcioninaQecua& 
ipB de panico, acatisia (ver apartado Advertendas y peraicioriesespraesdeempleo). Estos arrtarrffi 
a r ^ i i d f c Raras ccnvijlsiciiea Muy raras: s i i o ^ ^ 
1 ^ dstonb rjro-fadal, w rjariertes qte a V H ^ 
jrada sinusal. Rarasrjradicardia Trastomos vasculares.F^ 
ailnerrfinsionoarBedapreexislerfc Freajentes:tostezos.Traslc»TicsgasiJoWES1ina!es.Muylt^^ Muyraraahemorragia 
Smestinal. Trastomos hcipalDbiliares.Raras:aiin^ 
TJ» raramerrte, c i te efects heoaticos (corm hepat^ 
pa y dd trjfKlo si taj tai i ra. Fieciiertes: suctaracm 
m . Miiyfreaiertes: disfuncm sexual. Fteras hiperrjrci^ 
iianles: asten^ rjananca de rjesp. Mijy raras eoerra r j e r ^ 
& rauseas, tembbres, contusion, sucoracicn, iiiedabilic^ 
;*rJkSeraincililicaobrnareos,altBradores 
fflbiidad emocbnal, rritebilidad, y alteractones visijales.GencOTierfe,estasre3ccionesscn* 
Hr^dtatamiertoccnparoxeriraserricombnoarealr^ 
i 3SPXK CLW1COS PEDIATHCOS. Bi ensayos dintoos de cob duration (*riaste10-12semara)realizados en n 
:te paderites y ccn I J H freciienda cte al meros d rJcbte a ^ 
litaitos rJe suicbto se obsĉ rvaron prindpalmente en ensay^ 
KOtrasrearxiorbs que sectiservarcn con maya 1 ^ ^ 
iris que ullizaran m regimen de disminixiai g^dual * 
imsiverjes ran iBspectoal placebo toDrtlaa 
iKiate oe empleo). Sobredosis. Signos v aritomaa A r j a * 
: a ims rrmjonaoos en d apartacto "Ffeacaones a c ^ 
rssieas graves induso cuando han tornado dosis de hasta 2rarrw.te1bnraocask)rial,sehanncffii(Htoca^ 
mtailiracjcn conjuntarnente con otros famiacospsico1ropos,ccnoanakx)hd. Tratarniento. Nose 
4a*, se rjcrjcedera al vadamiento del contenido a^stricomediantebhdixcicVioelvcVnito,dbvadog 
ft* caaa 4-6 rbras durante las primeras 24 horas tras b ingesfc 
WMACaJTICOS. Usta de excipientes. Niideo: Fosfato de calcto dibasicp, glbobto de socio de almidon sin gluten, estearato de magnesto, aqua purificada Ftecubrimiento pelbubn Lactosa 
l^hbromelosa, rfbxkfa de tento E171), oxto 
tr|ierteEnva^ccin10,14,20,28,50,30,&,6O,o1O0comrjnmite Envases blister CBIWFOTTJCVAI. EnvasesHtetercbPvXXrBPvTX/AI. EnvaseblisrerrJeAl'AI.'atibabtementenose m —m» >~ -1 , . , - r . , . , . 
aiierdaTraran tolas bspresaiteck)ne^ • • ^ [ • ^ - 1 AINObLINI 
J)34BarcdTOPRESEi™ra)NYPvPDAmRQX20mgi™ • • . £ FARMA-LEPORI 
OCA.lCUJI[»HJlAFIi™JaACKM[)ELASE(^rtt^^ • • • l l ^ i - J wwwfarmaleporiom https://doi.org/10.1017/S1134066500004318 Published online by Cambridge University Press
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. DIAFORIN 1 mg comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos. DIAFORIN 6 mg comprimidos. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATM 
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 rr 
comprimidos: cada comprimido contiene Risperidona (D.O.E.) 6 mg. Para excipientes, ver section 5.1.3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimidos: 1 mg: oblongos, ranurados y de col 
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. DIAFORi 
esta indicado en el tratamiento de las psicosis esquizofrenicas agudas y crdnicas, asi como en otras condiciones psicoticas en las cuales los sintomas positivos (tales como alucinaciones, delirio 
trastornos del pensamiento, hostilidad, recelo) y/o sintomas negativos (tales como afectividad embotada, aislamiento social y emocional, pobreza de lenguaje) sean notables. DIAFORIN tambif 
alivia los sintomas afectivos (tales como depresion, sentimientos de culpabilidad, ansiedad) asociados a la esquizofrenia. DIAFORIN es tambien efectivo en el mantenimiento de la mejorfa clink 
durante la terapia de continuacion en los pacientes que muestran una respuesta terapeutica inicial. DIAFORIN esta indicado en pacientes diagnosticados de demencia para el tratamien 
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 etiologfas (ver seccion; 
4.2, 4.4 y 4.8). DIAFORIN esta tambien indicado como medicacion concomitante de los estabilizadores del estado del animo en el tratamiento de episodios maniacos asociados a trastornc 
bipolares. 4.2. Posologi'a y forma de administracion. Algunas de las pautas posologicas que se relacionan a continuacion no son posibles de alcanzar con esta forma farmaceutic 
4.2.a. Esquizofrenia: Cambio desde otros antipsicdticos. Cuando DIAFORIN va a reemplazar a otros antipsicoticos, se recomienda, si es apropiado desde el punto de vista medio 
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 interrumr. 
un tratamiento con antipsicoticos depot, se puede iniciar la terapia con DIAFORIN, reemplazando la siguiente inyeccion programada. Se debe evaluar peri6dicamente la necesidad de continu 
con la medicacion 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 dos 
puede aumentarse hasta 4 mg el dia 2. A partir de entonces la dosis puede mantenerse inalterada o individualizarse si fuera necesario. La mayon'a de los pacientes resultaran beneficiados cc 
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 dos 
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 pai 
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 benzodiacepirt 
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 
dia, hasta 1 -2 mg, dos veces al dia. DIAFORIN es bien tolerado en este grupo de pacientes. Ninos: Se carece de experiencia en ninos menores de 15 anos. Enfermedad renal o hepatica. E 
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 di 
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 paciente 
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 mediante incrementos de 0,25 mg, dc 
veces al dia, en dias alternos. Para la mayon'a 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 excepcionale 
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 i 
uso de DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquemicos cerebrales, la duracion del tratamiento debe de ser lo mas corta posible segun las necesidades individuates de cada paciente. S 
recomienda, por tanto, que la necesidad de tratamiento con DIAFORIN en pacientes con demencia la establezcan medicos experimentados en el diagnostico, evaluation y seguimiento d 
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 manfa asociad 
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 superic 
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 conocid 
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 d 
DIAFORIN, pueden aparecer episodios de hipotension ortostatica, especialmente durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. DIAFORIN debe usarse con precaution en pacientes ca 
enfermedades cardiovasculares (p.ej. insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, alteraciones de la conduccidn, deshidratacidn, hipovolemia o enfermedad cerebrovascular) siguiendo estrictamert 
las recomendaciones de ajuste gradual de la dosis (ver seccidn 4.2). Si aparecen cuadros de hipotension debe de valorarse una reduction de la dosis. Los farmacos con propiedades antagonist 
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 h 
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 extrapiramidale 
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, debar 
considerarse la suspension del tratamiento con todos los farmacos antipsicoticos. Si aparecen signos o sintomas sugerentes de sindrome neuroleptico maligno tales como hipertermia, rigide 
muscular, inestabilidad autonomica, alteraciones de la conciencia y aumento de los niveles del CPK, debera suspenderse el tratamiento de todos los farmacos antipsicdticos, incluido Diaforin] 
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 puedi 
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 ( 
pacientes con demencia se recomienda seguir la pauta posologica indicada en el punto 4.2. En pacientes con demencia, DIAFORIN aumenta el riesgo de episodios isquemicos cerebrales 
entre los que se induyen accidentes cerebrovasculares, algunos de ellos de desenlace mortal. El analisis de seis estudios controlados con placebo realizados en pacientes mayores de 65 an« 
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 e 
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 diferenca 
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 reservarsi 
para los cuadros psicoticos o de agresividad severos, la duracion del tratamiento debera limitarse al tiempo mas corto posible segun las necesidades individuates de cada paciente y unicaments 
debera administrarse si estos sintomas no responden a medidas no farmacologicas y se han descartado otras causas. Se debera de realizar una vigilancia aun m&s estrecha a aquellos pacientes 
con antecedentes de episodios isquemicos cerebrales. En todos los casos, se debe informal a pacientes y cuidadores de que, ante cualquier signo o sfntoma sugerente de un episodio isquemicc 
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 e 
tratamiento. Dado que los neurolepticos clasicos disminuyen el umbral convulsive 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 combination con otros farmacos de action central. Se ha demostrado que la carbamazepira 
disminuye los niveles plasmaticos de la fraction antipsicotica activa de DIAFORIN (risperidona y su metabolite activo 9-hidroxi-risperidona). Se han observado efectos similares con otros inductees 
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 fraccion 
antipsicotica activa. La amitriptilina no afecta a la farmacocinetica de risperidona o de la fraccion antipsicotica activa. La cimetidina y ranitidina aumentan la biodisponibilidad de risperidona, y 
ligeramente la de la fraccion antipsicotica activa. Paroxetina, antidepresivo que inhibe el isoenzima 2D6 del CYP450, aumenta la concentracidn plasmatica de risperidona en un 45% y de lade 
la fraccion 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 
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 
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. DIAFOFUN 
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 valproate. Los 
alimentos no afectan la absorcidn 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 animates de experimentation, risperidona no ha mostrado toxicidad directa sobre la funcidn reproductora, se han observado ciertos 
efectos indirectos mediados por prolactina en el Sistema Nervioso Central. No se ha detectado ningun efecto teratogenico en ningiin 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 animates, 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 constants hasta conocer su susceptibilidad particular al producto. 4.8. Reacciones adversas. Basandose en una experiencia clfnica muy ample 
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: Trastomos 
hematologicos: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Disminucion ligeradel recuento de neutrofilos y/o trombocitos. Trastornos endocrinos: Poco frecuentes S> 1/1.000, < 1/100): Aumento 
dosis-dependiente de las concentraciones plasmaticas de prolactina (por lo cual pueden manifestarse galactorrea, ginecomastia, 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 
(> 1/1.000, < 1/100): Aumento depeso. Muy raros (<1/10.000): hiperglucemia o exacerbation de una diabetes mellitus preexistente. Trastornos del Sistema Nervioso: Frecuentes £ 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 (> 1/1.000, < 1/100): Hipotension (ortostatica) y taquicardia 
(refleja a la hipotension), o hipertension (ver precauciones). Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Estrenimiento, dispepsia, nauseas/vomitos, dolor abdominal. 
Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): Aumento de los niveles de enzimas hepaticos. Trastomos de la piel y el tejido subcutaneo: Poco frecuentes (> 1/1.000, < 1/100): 
Edema, rash, rinitis, otras reacciones alergicas. Trastomos renales y urinarios: Poco frecuentes t> 1/1.000, < 1/100): Incontinentia urinaria. Trastornos sexuales y del sistema reproductive: Poco 
frecuentes f> 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 aquelos 
resultantes de una exageracion de los efectos farmacologicos conocidos del producto incluyendo mareos, sedation, taquicardia, hipotension y sintomas extrapiramidales. Se ha comunicado 
sobredosificacidn 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 implioaoidn 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 de! 
carbon 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 respiratono 
deberan tratarse con medidas adecuadas tales como fluidos intravenosos y/o agentes simpaticomimeticos. En caso de presentarse sintomas extrapiramidales graves, se administrara 
una medicacion anticolinergica. Debe mantenerse monitorizacion interna y supervision medica hasta que el paciente se recupere. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. Relacion de 
e*cVp\evAes. Compi\m\dos tie '\, 3 ^ S mg'. a\n\wi6n de man., ce\u\osa m\aoa\s\a\\na, esteatato magv\es\o, s?i\ce arirwiva oo\o\iia\, \auv\\ suttato s6tf\co, \actosa monoh'idrato. 55 
Incompatibilidades. En estudios de compatibilidad realizados con refrescos de cola se ha detectado una disminucidn insignificante en el contenido de risperidona, por lo que la mezd 
con este tipo de refrescos puede considerarse aceptable. 5.3. Periodo de validez: 2 anos. 5.4. Precauciones especiales de conservacion. No se precisan condiciones especiales de conservaoor 

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 o 50 
(EC) comprimidos. DIAFORIN 3 mg comprimidos: 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) comprimida 
6 TITULAR DE LA AUTORI?ACION DE COMERCIALIZACION: FERRER INTERNACIONAL, S.A. Gran Via Carlos III, 94. 08028-Barcelona- 7. FECHA DE LA PRIMERi 
AUTORIZACION/REVALIDACION 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 2 
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 200! 
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DIAFORfN ES UNA RISPERIDONA CON MARCA A PRECIO DEGENERICO iu QUE LE PERMITIRA 

CONTROLAR A SU PACIENTE CON EPISODIOS MANIACOS ASOCIADOS AL TRASTORNO BIPOLAR <u. 

TODAS LAS VENTAJAS DE LA RISPERIDONA MAS LA GARANTfA Y EXPERIENCIA EN 

PSIQUIATRfA DE GRUPO FERRER. 
(1) Ficha ticnica. 
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