ANTIPSICOTICI ATIPICI

RISPERIDONE NO5AX08

INDICAZIONI CLINICHE PER LA PRESCRIZIONE

Trattamento della schizofrenia. Episodi di mania da moderati a gra-
vi associati a disturbi bipolari.

Trattamento a breve termine (fino a 6 settimane) dell’aggressivita
persistente in pazienti con demenza di Alzheimer di grado da mo-
derato a grave che non rispondono ad approcci non farmacologici e
quando esiste un rischio di nuocere a se stessi o agli altri.

A =5 anni

Trattamento sintomatico a breve termine (fino a 6 settimane)
dell’aggressivita persistente nel disturbo della condotta in bam-
bini e adolescenti da 5 a 18 anni di eta con funzionamento intel-
lettivo al di sotto della media o con ritardo mentale, diagnosticati
in accordo ai criteri del DSM-IV, nei quali la gravita dei compor-
tamenti aggressivi o di altri comportamenti dirompenti (come ad
esempio aggressivita, impulsivita, comportamenti autolesivi) ri-
chieda un trattamento farmacologico.
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Uso oFF LABEL
(via orale)

o Eta N. Dose .
Indicazione (anmi) | bambiri | (mg/die) Durata Esito e ref.
2-9 19 0,5-1 6 mesi risperidone > placebo®
4-13 49 0,5-3,5 24 sett. risperidone > placebo?
41 1,2 risperidone > placebo?
5-12 8 sett.
0,01-0,06 " A
27 et risperidone > placebo*
mg/kg P P
65 0,5-3,5 2 sett. risperidone > placebo®
AT 49 0,5-2,5 8 sett. risperidone > placebo®
=5
24 1,8 risperidone > placebo’
6 mesi
12 0,5-1,5 risperidone > placebo®
=8 13 1,2-4 12 sett. risperidone > aloperidolo?
8,8 49 1,8 risperidone > placebo®®
11 21 0,25-3 8 sett. risperidone = aloperidolo!!
=6 12 1,65-3,35 risperidone > placebo'?
Sl g 38 1-4 4 sett. risperidone > pimozide!3-14
Tourette =7
9 1,5 risperidone = clonidina®®
8 sett. g g
. } : risperidone >
Disturbo 6-15 89 251 litio/valproato*®
bipolare
> 10 111 0,5-6 3 sett. risperidone > placebo!”
7-16 | 30 0,55 risperidone =
clorpromazina
molindone = risperidone =
=38 41 0,5-6 8 sett. L s 19
Schizofrenia olanzapina
> 12 23 2,852 olanza.p1na:£1spendone>
aloperidolo
=13 160 1-6 6 sett. risperidone > placebo?!

>
\lé FORMULAZIONI

Compresse rivestite: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
Gocce orali: 1 mg/ml
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Polvere e solvente per sospensione iniettabile im a rilascio prolun-
gato: 25 mg/2 ml, 37,5 mg/2 ml, 50 mg/2 ml

PosoLocIa

Dose giornaliera (= 50 kg): inizialmente 0,5 mg/die, dose che
puo essere aggiustata individualmente, se necessario, con aumenti
di 0,5 mg al giorno, a giorni alterni. La dose ottimale ¢ 1 mg/die.
Alcuni pazienti, tuttavia, potrebbero trarre beneficio da una dose
di 0,5 mg/die, mentre per altri potrebbe essere necessaria una dose
di 1,5 mg/die.

Dose giornaliera (< 50 kg): inizialmente 0,25 mg/die, dose che
puo essere aggiustata individualmente, se necessario, con aumenti
di 0,25 mg al giorno, a giorni alterni. La dose ottimale € 0,5 mg/
die. Alcuni pazienti, tuttavia, potrebbero trarre beneficio da una
dose di 0,25 mg/die, mentre per altri pud essere necessaria una
dose di 0,75 mg/die.

FARMACOCINETICA
Assorbimento Distribuzione | Metabolismo Eliminazione
Biodisponibilita = 70% | Vd = 1-2 l/kg | Epatico Urine = 70% dose
Toax (h) = 1-2 LPP = 90% MA = 9-idrossi- | (9-idrossi-risperidone
risperidone 35-45%)
(LPP = 77%) Feci = 14% dose
ty, (h)=3

(9-idrossi-risperidone 24 h)

A PRECAUZIONI D'USO E AVVERTENZE

Vedi pag. 97. Inoltre:

B Ridurre il dosaggio in caso di ipotensione ortostatica, spe-
cialmente durante la fase iniziale di incremento della dose.

B Usare con cautela in pazienti con:
O storia familiare di morte improvvisa.



m PSICOFARMACI NELL'ETA EVOLUTIVA

Tenere sotto controllo 'effetto sedativo del risperidone, per le
possibili conseguenze sulla capacita di apprendimento. Cam-
biare l'orario della somministrazione potrebbe migliorare 'im-
patto della sedazione sulle capacita di attenzione del paziente.
Diminuire la dose in presenza di patologie epatiche e/o renali.
Sintomi da sospensione: nausea, vomito, sudorazione ed in-
sonnia, ricomparsa di sintomi psicotici, comparsa di disturbi
del movimento involontari (acatisia, distonia e discinesia).
Interruzione della terapia: sospensione graduale.

@ CONTROINDICAZIONI

Vedi pag. 98. Inoltre: depressione midollare, porfiria acuta, QT pro-
lungato.

<

EFFETTI INDESIDERATI

Vedi pag. 98. Inoltre: sintomi extrapiramidali dose-correlati.

N

INTERAZIONI

Vedi pag. 99. Inoltre:

Aumento dei livelli plasmatici di risperidone: fenotiazine, an-
tidepressivi triciclici, fluoxetina, paroxetina, chinidina, ve-
rapamil e alcuni beta-bloccanti.

Aumento della biodisponibilita di risperidone: cimetidina, ra-
nitidina.

Riduzione dei livelli plasmatici di risperidone: carbamazepina,
rifampicina, fenitoina e fenobarbital.

Ipotensione: antipertensivi.
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