Salud Piblica
TENE> Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:MT1615199/21 RESOLUCION EXENTA RW N° 13966/21
GZR/JSS/shl Santiago, 3 de junio de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Maria Mercedes Kenesich
Saavedra, Responsable Técnico y D. ANGEL SEARA RIVERA, Representante Legal de Axon
Pharma S.P.A., ingresada bajo la referencia N® MT1615199, de fecha de 1 de junio de 2021,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacién al paciente;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 1 de junio de 2021, se solicité
modificacion del texto del folleto de informacion al paciente que se sefialan en anexo
adjunto.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién NO© 2021060117205581, emitido por Tesoreria
General de la Reptiblica con fecha 1 de junio de 2021, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N°® 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el folletc de informacién al paciente para los productos
farmacéuticos que a continuacion se sefialan, concedidos a Axon Pharma S.P.A.

NOMBRE PRODUCTO
F-18839/16 - RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg (RISPERIDONA)
F-18840/16 - RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg (RISPERIDONA)
F-18894/16 - RISPYL. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg (RISPERIDONA)

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de ta veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacidn proporcicnada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

INSTITUTO D SALUD PUBLICA DE CHLAMOTESE Y COMUNIQYESE
AGENC!IA NACIONAL DE MEDICAMENTO!
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO SANIT,

FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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www.ispch.cl



REF.: MT1615199/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg REG. 1.5.P. N° F-18894/16
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

RISPYL

RISPERIDONA
Comprimidos recubiertos
Img/2mg/3mg

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.

» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

e Si considera que algunos de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualguier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto: INSTITUTO DE SALUD Pi]
U
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1. QUE ES RISPYL Y PARA QUE SE UTILIZA .
Firma Profesinpat
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Indicaciones Terapéuticas T L

RISPYL est4 indicado en el tratamiento agudo y de mantenimiento de la esquizofrenia.

Como monoterapia para el tratamiento a corto plazo de la mania aguda o episodios mixtos asociados a
desorden bipolar y como terapia adyuvante a estabilizadores de animo en el manejo de episodios
maniaticos agudos o mixtos en trastorno hipolar.

El tratamiento a corto plazo (hasta 6 semanas) de la agresién persistente que puede aparecer en
pacientes can demencia de tipo Alzheimer de moderada a grave que no responden a otras medidas no
farmacolégicas y cuando hay un riesgo de dafio para ellos mismos o para los demas; no se ha demastrado
efecto sobre otras alteraciones de la conducta en estos pacientes o sobre el estado mismo de la
enfermedad de Alzheimer.

En el tratamiento sintomatico a corto plazo (hasta &6 semanas) de la agresidn persistente en los trastornos
de la conducta en nifias de 5 afios de edad en adelante y adolescentes con un funcionamiento intelectual
por debajo de la media o retraso mental diagnosticados de acuerdo a criterios DSM-IV, en ios que la
gravedad de la agresion u otros comportamientos perturbadores requieran tratamiento farmacoldgico.

wsgna 10210 [ FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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En este caso, |a farmacoterapia debe formar parte de un programa terapéutico mas exhaustivo, con
medidas educacionales y psicosociales; a la vez, se recomienda su prescripcién por un especialista en
neurologia infantil y en psiquiatria para nifios y adolescentes o por médicos familiarizados con el
tratamiento de los Trastarnos de la Conducta en nifios y adolescentes.

2. ANTES DE TOMAR RISPYL
No tome RISPYL si:
» Es alérgico (hipersensible) a risperidona o a cualquiera de los componentes de RISPYL (ver item 6).

Si no estd seguro de serlo, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar RISPYL.

Tenga especial cuidado con RISPYL
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar RISPYL si:

» Tiene algin problema de corazén. Los ejemplos incluyen las alteraciones del ritmo cardiaco, o si es
propenso a tener |a tension arterial baja o si utiliza medicamentos para la presién arterial. RISPYL
puede reducir la presién arterial. Puede que necesite que |e ajusten |a dosis.

» Sabe de algun factor que le pueda hacer propenso a tener un ataque, tales como la tensién alta
enfermedades cardiovasculares o problemas en los vasos sanguineos del cerebro.

» Tiene enfermedad de Parkinson o demencia.

» FEs diabético.

¢ Tiene epilepsia.

s Esvardny en alguna ocasidn ha tenido una ereccién prolongada o dolorosa. Si sufre esto mientras esta
tomando RISPYL, péngase en contacto con su médico inmediatamente.

e Tiene problemas para controlar su temperatura corporal o siente un calor excesivo.

+ Tiene prablemas de rifion.

¢ Tiene problemas de higado.

¢ Tiene un nivel anormalmente alto en su sangre de la harmona prolactina o si tiene un tumor, que

pueda ser dependiente de prolactina.
Consulte inmediatamente a su médico si tiene:

» Movimientos ritmicos involuntarios de la lengua, boca o cara. Puede ser necesario discontinuar
RISPYL.

s Fiebre, rigidez muscular grave, sudoracion o un nivel bajo de conciencia {una enfermedad llamada
“sindrome neuroléptico maligno). Puede necesitar tratamiento médico inmediatamente Si tiene
dudas sobre si lo leldo anteriormente |e afecta, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
RISPYL. RISPYL puede hacerle aumentar de peso.

Pacientes de edad avanzada con demencia

En pacientes de edad avanzada con demencia, hay un aumento en el riesgo de tener un ataque
cerebrovascular. No debe tomar risperidona si tiene demencia pr n ataque cerebrovascular.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE
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Durante el tratamiento con risperidona RISPYL debe ver a su médico con frecuencia.

Si usted o su cuidador observan un cambio sibito de su estado mental o la aparicién repentina de
debilidad o entumecimiento de la cara, los brazos o |as piernas, sobre todo si es un lado, o habla confusa,
aungue sea por poco tiempo, busque tratamiento médico inmediatamente, Puede ser signo de un ataque
cerebrovascular eerebrak

Nifios y adolescentes

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

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

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmaceéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los obtenidos sin receta y los productos elaborados a base de hierbas.

Es especialmente importante gue hable con su médico o farmacéutico si toma cualquiera de los
siguientes productos:

+« Medicamentos que actian sobre su cerebro, como los utilizados para calmarse (benzodiazepinas), o
algunos medicamentos para el dolor (opidceos), medicamentos para la alergia (algunos
antihistaminicos), ya que risperidona puede aumentar su accion sedante.

» Medicamentos capaces de modificar |a actividad eléctrica de su corazon, como |os utilizados para el
paludismo, los problemas del ritmo del corazdn {como la quinidina), alergias {antihistaminicos),
algunos antidepresivos u otros medicamentos para problemas mentales.

+ Medicamentos que provocan un latido lento del corazén.

+ Medicamentos que provocan un nivel bajo de potasio en sangre (por ejemplo: algunos diuréticos).

 Medicamentos para tratar la tension arterial alta. RISPYL puede disminuir la tensidn arterial.

» Medicamentos para la enfermedad de Parkinson {como la levodopa).

= Diuréticos, que se utilizan para los problemas cardiacos o para tratar la hinchazon de algunas partes
del cuerpo debido a una retencién de liquidos {(como furosemida o clorotiazida). RISPYL, tomado solo
o con furosemida, puede aumentar el riesgo de ataque cerebral o de muerte en pacientes de edad
avanzada con demencia.

Los siguientes medicamentos pueden disminuir el efecto de risperidona:

e Rifampicina {un medicamento para tratar algunas infecciones)

= Carbamazepina, fenitoina (medicamentos para la epilepsia)

« 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 ebmo beta bloqueadores (utilizados para tratar la hipertensién)

pens3eso | FOLLETO DE INFORMACION
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» Fenotiazinas (por ejempio, atizadas para tratar la psicosis o coma calmantes)
» Cimetidina, ranitidina (bloqueantes de los acidos del estémago)
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
utilizar RISPYL.

Toma de RISPYL con los alimentos y bebidas
Puede tomar este medicamenta con o sin alimentos. Debe evitar consumir alcohol mientras toma RISPYL.

Embarazo y lactancia

» Consulte a su médico antes de utilizar RISPYL si estd embarazada, si estd intentando quedar
embarazada o si se encuentra en perioda de lactancia. Su médico decidira si puede tomarlo.

» Se han visto tembiares, rigidez muscular y problemas alimentarios, todos ellos reversibles, en recién
nacidos cuyas madres recibieron RISPYL durante el (timo trimestre del embarazo.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Se ha ohservado mareo, cansancio y problemas de visién durante el tratamiento con RISPYL. No conduzca
ni maneje herramientas o maquinas sin consultarlo antes con su médico y hasta conocer su sensibilidad
(individual) a RISPYL.

Informacidn importante sobre algunos de los componentes de RISPYL

Este medicamento no contiene gluten.

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

3, CGMO TOMAR RISPYL
Cuénto tomar
Para el tratamiento de la esquizofrenia

Adultos

« La dosis inicial es de 2 mg al dia, puede aumentarse a 4 mg al dia el segundo dia

« Su meédico puede ajustarle la dosis dependiendo de cémo responda al tratamiento

= La mayoria de |a gente se encuentra mejor con dosis diariasde 4 a b mg

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

Pacientes de edad avanzada

» La dosis inicial serd de 0,5 mg dos veces al dia, normalmente,

» Mas adelante su médico le aumentara la dosis gradualmente a 1 a 2 mg dos veces al dia
» Sumeédico le indicara qué es lo mejor para usted.

womems|FOLLETO DE INFORMACIGN |
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* Para esquizofrenia en adolescentes, se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg por dia. Si fuera
necesario, esta dosis se puede ajustar gradualmente y, no mas que dia por medio, a una dosis
recomendada de 3 mg por dia.

» Risperidona por lo general es eficaz entre 1 y 6 mg/dia en adolescentes con esquizofrenia.

¢ No hay experiencia con este tratamiento en nifios de menos de 13 afios de edad.

Para el tratamiento de la mania
Aduitos

» la dosis inicial serd de 2 una vez al dia, normalmente.

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

» La mayoria de |a gente se encuentra mejor con dosis diarias de 1 a 6 mg.

Pacientes de edad avanzada

« La dosis inicial serd de 0,5 mg dos veces al dia, normalmente,

» Puede que mas adelante su médico le ajuste la dosis gradualmente a 1 mg a 2 mg dos veces al dia
dependiendo de su respuesta al tratamiento.

Nifios y adolescentes
Se recomienda una dosis inicial de 0,5 mg una vez al dia, administrada como una dosis diaria tnica ya
sea en la mafiana o en la noche. Si se indicara, esta dosificacién se puede ajustar en intervalos no
menores a las 24 horas en incrementos de 0,5 o 1 mg/dia, segin sea tolerado, hasta una dosis
recomendada de 2,5 mg/dfa. Se ha demostrado eficacia en dosis entre 0,5 y 6 mg/dia, no obstante es
el médico quien dara las indicaciones respectivas de acuerdo a la evaluacién,

Para el tratamiento de |a agresion a largo plazo en personas con demencia tipo Alzheimer
Adultos (pacientes de edad avanzada incluidos)

« La dosis inicial sera de 0,25 mg dos veces al dia, normaimente.

» Puede que mds adelante su médico le cambie la dosis gradualmente dependiendo de su respuesta ai
tratamiento.

* La mayoria de la gente se encuentra mejor con dosis de 0,5 mg dos veces al dia. Algunos pacientes
pueden necesitar 1 miligramo dos veces al dia.

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

Para el tratamiento de los desdrdenes de conducta en nifios y adolescentes

La dosis dependera del peso de su hijo:

Si pesa menos de 50 kilogramos

. La dosis inicial sera de 0,25 mg una vez al dia al dia, normalmente.
s La d05|s puede aumentarse un dla si y otro no, en aumentos de 0,25 mg por dfa.

FOLLETO DE INFORMACIGN
ALPACIENTE
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Si pesa 50 kg o mas
« La dosis inicial serd de 0,5 mg una vez al dia al dia, normalmente.

« La dosis puede aumentarse un dia si y otro no en aumentos de 0,5 mg por dia.
« [a dosis normal de mantenimiento es de 0,5 mg a 1,5 mg una vez al dia.

La duracidn del tratamiento en pacientes con desordenes de conducta no debe ser superior a 6 semanas.
Los nifios menores de 5 afios no deben recibir tratamiento con RISPYL para desdrdenes de conducta.
Coémo tomar RISPYL

Tome siempre RISPYL exactamente como le ha dicho su médico. Debe comprobarlo con su médico o
farmacéutico si no esta seguro.

Su médico le indicara cuanto medicamento debe tomar y durante cuanto tiempo. Esto dependerd de su
enfermedad y varia de unas personas a otras. La cantidad de medicamento que debe tomar se explica en
el encabezado “Cuanto tomar”, mas adelante.

RISPYL Comprimidos recubiertos
« Debe tragar el medicamento con un trago de agua

Si toma mas RISPYL del que debiera

« Acuda al médico inmediatamente. Lieve consigo el envase del medicamento.

« En caso de sobredosis puede sentirse somnoliento o cansado, presentar movimientos corporales
andmalos, problemas para mantenerse de pie y caminar, sensacién de mareo por la disminucién de la
tensidn arterial, o tener latidos andmalos o convulsiones.

Si olvidé tomar RISPYL

« Siolvida tomar una dosis, tdmela en cuanto se acuerde. Pero si se acerca |a hora de la siguiente dosis,
prescinda de la olvidada y siga con normalidad. Si se olvida de dos dosis o mas, poéngase en contacto
can su médico.

+ No tome una dosis doble {(dos dosis a la vez) para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con RISPYL

No debe dejar de tomar el tratamiento 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 producta, pregunte a su médico ¢ farmacéutico.

4, PRECAUCIONES Y/O ADVERTENCIAS

A menos que el médico lo considere estrictamente necesario, se debe evitar el uso de este medicamento
en pacientes ancianos afectados de psicosis asociada a demencia, por cuanto se ha descrito gue aumenta
la probabilidad de estos efectos adversos, incluyendo muerte. Los factores de riesgo asociados que
pueden elevar la posibilidad de efectos adversos son: hipertension arterial, tabaquismo, diabetes y
fibrilacién auricular, ente otros. Al respecto, se dehe informar inmedi adico si jente

FOLLETO DE INFORMACION |
AL PACIENTE

Pagina 6 de 10




REF.: MT1615199/21
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg REG. I.5.P. N° F-18894/16

RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2 mg REG. L.S.P. N° F-18839/16

RISPYL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 3 mg REG. [.S.P. N° F-18840/16
(RISPERIDONA)

comienza a presentar alguno de los siguientes sintomas: repentina debilidad, entumecimiento en la cara,
brazos o piernas y problemas en el lenguaje o !a visién. En consecuencia, en ancianos con demencia, el
uso de este medicamento se debe limitar al menor tiempo posible, siempre y cuando los sintomas no
hayan respondido a otro tipo de medidas.

En algunos casos este medicamento puede provocar hiperglicemia (aumento de los niveles de azticar en
fa sangre). Por tanto antes de consumir este medicamento, debe comunicar al médico si el paciente sufre
de diabetes mellitus o existen antecedentes de riesgo para esa enfermedad (por ejemplo obesidad o
historia familiar de diabetes mellitus). El médico podra ordenar que se le practique un test de tolerancia
a la glucosa al inicio y durante el tratamiento con este medicamento. Se debe consultar al médico en
caso que se presenten sintomas que hagan sospechar de hiperglicemia, estos incluyen hambre inusual,
sed intensa, orinar mas que lo habitual y debilidad.

Interacciones Farmacolégicas

En pacientes ancianos con demencia se ha descrito un incremento en la mortalidad cuando fueron
tratados con furosemida (un diurético) més Risperidona. El médico debe estar al tanto si el paciente estd
siendo tratado con Risperidona en caso que decida prescribir furosemida.

5. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, RISPYL puede producir efectos adversos, aunque no todas las

personas los sufran.

Muy frecuentes: afectan @ mas de 1 de cada 10 personas

Frecuentes: afectan a entre 1y 10 de cada 100 personas

Poco frecuentes: afectan a entre 1y 10 de cada 1000 personas

Raros: afectan a entre 1y 10 de cada 10.000 personas

Muy raros: afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas

Desconocidos: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Muy frecuentes (afectan a més de 1 de cada 10 personas)

» Parkinsonismo. Es un término médico que incluye varios sintomas. Cada sintoma individual puede
ocurrir con menos frecuencia que 1 de cada 10 personas. El Parkinsonismo incluye: aumento en la
secrecion de saliva o boca muy hdmeda, rigidez musculoesquelética, babear, dolor cuando se doblan
las extremidades, movimientos del cuerpo més lentos, reducidos o dificiles, falta de expresion en la
cara, tirantez musculares, torticolis, rigidez muscular, ai andar, pasos cortos y rapidos, arrastrando
los pies, y ausencia de movimientos normales de los brazos, parpadeo persistente como respuesta a
golpecitos de la frente [un reflejo anormal)

» Dolor de cabeza, dificultad para quedarse o permanecer dormido

Frecuentes (afectan a entre 1 y 10 de cada 100 personas):

* Modorra, fatiga, cansancio, incapacidad para permanecer tranquilo, irritabilidad, ansiedad,
somnolencia, mareo, problemas de atencién, sensacién de agotamiento, alteracién del suefio, temblor

» Vomitos, diarrea, estrefiimiento, nduseas, aumento del apetito, dolor o maiestar abdominal, dolor de
garganta, sequedad de boca

* Aumento de peso, aumento de la temperatura corporal, disminucién del apetito

« Dificultad respiratoria, infeccién pulmonar (neumonia), gripe, infeccidn de las vfas respiratorias,

* Visidn borrosa, congestién nasal, hemorragia nasal, tos
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« Infeccidn del tracto urinario, orinar en la cama

Calambres musculares, movimientos involuntarios de la cara o lgs brazos y piernas, dolor en las
articulaciones, dolor de espalda, hinchazdn de brazos y piernas, dolor en bazos y piernas

Erupcidn, enrojecimiento de la piel

Latido rapido del corazon, dolor en el pecho

Aumento de la concentracién de la hormona prolactina en la sangre

Poco frecuentes {afectan a entre 1 y 10 de cada 1000 personas):

Consumao excesivo de agua, incontinencia fecal, sed, heces muy duras, ronquera o trastorno de la voz.
Infeccién pulmonar provocada por paso de alimentos a las vias respiratorias, infeccidn de la vesicula,
enrojecimiento de los ojos, sinusitis, infeccién virica, infeccidn del oido, infeccién de las amigdalas,
infeccién bajo la piel, infeccién de los ojos, infeccién de estémago, secrecion ocular, infeccidn de las
ufias por hongos.

Anomalia en la conduccién eléctrica del corazén, bajada de la tensidn arterial al ponerse de pie,
disminucién de la tensién arterial, sensacion de mareo cuando cambia de posicidn, anomalia de fa
actividad eléctrica del corazon (ECG), ritmo anormal del corazén, sentir los latidos del corazén, latido
rdpido o lento del corazon.

Incontinencia urinaria, dolor al orinar, orinar con frecuencia.

Confusién, trastarno de la atencién, bajo nivel de conciencia, suefio excesivo, nerviosismo, estado de
animo exaltado (mania), falta de energia e interés.

Aumento de la glucosa en sangre, aumento de las enzimas hepdticas, disminucion del numero de
glébulos blancos, disminucion de la hemoglobina o del nimero de glébulos rojos (anemia), aumento
del nimero de eosindfilos (glébulos blancos especiales), aumento de la creatina fosfoquinasa,
disminucion del nimero de plaquetas (células de la sangre que ayudan a detener las hemorragias).
Debilidad muscular, dolor muscular, dolor del oido, dolor de cuello, hinchazén de las articulaciones,
postura anémala, rigidez de las articulaciones, dolor de los masculos y huesos del pecho, malestar de
pecho.

Lesién de la piel, trastorno de la piel, sequedad de la piel, picor intenso, acné, pérdida de pelo
inflamacién de la piel por acaros, decoloracion de la piel, engrosamiento de la piel, sonrojo, reduccién
de la sensibilidad de la piei al dolor o al tacto, inflamacion grasienta de piel.

Ausencia de menstruacién, disfuncidn sexual, disfuncién eréctil, trastorno de la eyaculacion, secrecidn
por las mamas, aumento de tamafio de las mamas en varones, disminucion del deseo sexual,
menstruacién irregular, secrecidn vaginal.

Desvanecimiento, trastorno de la marcha, inactividad, reduccién del apetito con malnutricién y
pérdida de peso, sensacidn de “indisposicién”, trastorno del equilibrio, alergia, edema, trastorno del
habla, escalofrios, anomalia de la coordinacion.

Hipersensibilidad dolorosa a la luz, aumento del flujo sanguineo al ojo, hinchazén de ojos, sequedad
de ojos, aumento del lagrimeo.

Trastorno de las vias respiratorias, congestién pulmonar, ruidos crepitantes de los pulmones,
congestion de las vias respiratorias, problemas para hablar, dificultad para tragar, tos con esputo,
sonido ronco o silbante al respirar, enfermedad pseudogripal, sinusitis.

Ausencia de respuesta a los estimulos, pérdida de conciencia, hinchazén repentina de labios y ojos con
dificultad respiratoria, debilidad o entumecimiento repentinos de carg, brazos o piernas,
especialmente en un lado, o casos de habla confusa que duran menos de 24 horas (se denominan
mini-ataque cerebral o ataque cerebral), movimientos involuntarios de cara, brazos o piernas, pitidos
en los oidos, edema facial.
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Raros {afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000 personas):

* Incapacidad de alcanzar el orgasmo, trastorno menstrual.

= C(Caspa.

« Alergia a farmacos, frialdad en brazos y piernas, hinchazdn de los labios, inflamacidn de los labios

* Glaucoma, disminucion de la agudeza visual, formacion de costras en el borde del parpado,
movimiento ocular.

» Ausencia de emocionas.

»  Alteracion de la conciencia con aumento de la temperatura corporal y espasmos musculares, edema
por todo el cuerpo, sindrome de retirada de medicamentos, disminucién de la temperatura corporal

« Respiracion rapida y superficial, problemas respiratorios durante el suefio.

s Obstruccidon intestinal.

¢  Disminucion del flujo de sangre al cerebro.

*  Disminucion del nimero de glébulos blancos, secrecion inadecuada de una hormona que controla
el volumen de orina.

+ Rotura de fibras musculares y dolor muscular {rabdomidlisis), trastorno del movimiento

s  Coma por diabetes no contralada.

+  Color amarillo de |a piel y los ojos (ictericia).

* Inflamacién del pancreas.

Muy raros (afectan a menos de 1 de cada 10.000 personas)
» Complicaciones de la diabetes no controlada, con peligro para la vida

Frecuencia desconocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

»  Reaccion alérgica grave que da lugar a dificultad respiratoria y shock.

= Ausencia de granulocitos {un tipo de células blancas que ayudan a combatir las infecciones).
» Ereccidn prolongada y dolorosa.

« Ingesta de agua peligrosamente excesiva.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en éste prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

6. CONSERVACION DE RISPYL
Conservar en su envase original a no més de X 25° C. De acuerdo a io aprobado en el registro sanitario.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Caducidad

No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el dltimo
dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.

7. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de RISPYL comprimidos recubiertos 1 mg

\
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- Cada comprimido recubierto de RISPYL 1 mg contiene 1 miligramo de risperidona.

- los demas componentes s0n:; Amed-en—de#nmz—Almdepregeht—waade—Laetesa—aﬂmdfa-

De acuerdo a ultlma formula aprobada en el reglstro sanitarig
Aspecto de RISPYL1 mg
Los comprlmldos recubiertos de RISPYL 1 mg son eblenges—biconvenos.—de-colorblanco—conla
l'l;." I l -

De acuerdo a especificaciones de producto terminado aprobadas en el registro sanitario

Composicién de RISPYL comprimidos recubiertos 2 mg
- Cada comprimido recubierto de RISPYL 2 mg contiene 2 miligramos de risperidona.

- los demas componentes son : de%d&ma&-%nrdén—pregel&ﬂmeade—h&ete&a—a&hadm—

De acuerdo a ultima formula aprobada en ei reglstro sanitario

Aspecto de RISPYL 2 mg

Los comprimidos recubiertos de RISPYL 2 mg son eblonges;-biconvexes;-de-colorrosade-pilidocon
la-inseripeidn2"en-una-cara-y-randra-enla-otra-

De acuerdo a especificaciones de producto terminado aprobadas en el registro sanitario

Composicién de RISPYL comprimidos recubiertos 3 mg
- Cada comprimido recubierto de R!SPYL 3mg contiene 3 mlltgramos de risperidona.
Los demas componentes son : Admidén-de-m midén-prege

De acuerdo 3 ultlma formula agrobada en eI registro sanitario
Aspecto de RISPYL3 mg

Los comprlmldos recubiertos de RISPYL 3 mg son eblenges;-biconvexos,-de-coloramariiopalide;

De acuerdo a especificaciones de producto terminado aprobadas en el registro sanitario

Fabricado por Laboratorios Lesvi, S.1.
Importado y Comercializado por Axon Pharma SpA.
Distribuido por Novofarma Service S.A.

Mayor informacion en www.ispch.cl
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