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COMPOSICION: Tabletas Tabletas
Risperidona 1mg 2mg
Excipientes, c.s.p. 1 tableta 1 tableta

DESCRIPCION:

Burka® tabletas contiene risperidona, un antipsicético atipico.

INDICACIONES:

Burka® tabletas esté indicada para el tratamiento de la esquizofrenia. Episodios maniacos de
moderados a graves asociados a trastorno bipolar. Tratamiento a corto plazo (hasta 6 semanas) de la
agresion persistente en pacientes con demencia tipo Alzheimer de moderada a grave que no
responden a otras medidas no farmacolégicas y cuando hay un riesgo de dafio para ellos o para los
demas. Tratamiento a corto plazo (hasta semanasR de la agresion persistente en trastornos de
conducta en nifios = 5 afios y adolescentes con un funcionamiento intelectual por debajo de la media o
retraso mental diagnosticados de acuerdo al criterio DSM-IV, en los que la gravedad de la agresion u
otros comportamientos perturbadores requieran tratamiento farmacoldgico.

FARMACODINAMIA'YY FARMACOCINETICA:
La risperidona es un agente antipsicético, derivado benzoisoxazélico, emparentado estructuralmente
con las butirofenonas. Es un_antagonista altamente selectivo de los receptores de la serotonina
E)S-h/droxrtrlptamma, 5-HT) 5-HT2 y los receptores de la dopamina D2. .
espués de una dosis, el farmaco se absorbe en su totalidad independientemente de la presencia o no
de alimentos, alcanzandose las concentraciones maximas en el plasma en 1-2 horas. El tiempo preciso
para que aparezca la accion es de 1-3 h y la duracion de la misma es de 24 h. El grado de union a
proteinas plasméticas es del 80-90%. Es metabolizado en 30-70% en el higado (dependiendo del estado
metabolizador del paciente: lento o répido), dando Jugar a un metabolito (9-hidroxi-risperidona) de igual
potencia que |a risperidona. Es eliminado mayoritariamente con la orina, en un 40% en forma de fraccion
activa (risperidona mas metabolito activo). Su semivida de eliminacion es de 3 h. Los pacientes con
insuficiencia renal presentan una mayor semivida de eliminacion del metabolito activo. Los pacientes con
insuficiencia hepética tienen una fraccion activa libre plasmatica mayor (23%, frente a 15%).

REACCIONES ADVERSAS:

La risperidona produce efectos adversos frecuentemente, aunque en la mayoria de los casos son de
naturaleza leve y transitoria. El 2-5% de los pacientes tratados con este medicamento se ven obligados
a suspender el tratamiento, debido a la incidencia de efectos adversos.

* Hematoldgicos: muy raros: aumento del recuento leucocitario. (<1%): neutropenia, trombopenia.

* Digestivos: (<1%): dispepsia, dolor abdominal, estrefiimiento y nduseas, vomitos. Raras:

hipersalivacion.

+ Cardiovasculares: (<1%): hipotension ortostatica y taquicardia refleja a la hipotension, o presion

arterial elevada.

aNeuro!égicos: (1-10%): cefalea, mareo, episodios de isquemia cerebral en pacientes con
lemencia.

* Psicoldgicos/psiquiatricos: (1-10%): depresion, astenia, extrapiramidales, sintomas (<1%):

agitacion, ansiedad, nerviosismo, insomnio, somnolencia, apatia, reduccion de la concentracion,

trastornos de la vision. (<0.1%): discinesia tardia, sindrome neuroléptico maligno oculares: poco

frecuente: vision borrosa.

* Metabolicos: frecuente: aumento de peso.

* Endocrinos: poco frecuentes: hiperprolactinemia, manifestada con sintomas como galactorrea no

puerperal, amenorrea, reduccién de la libido.

* Otorrinolaringoldgicos: poco frecuentes: rinitis.

+ Sexuales: poco frecuentes: impotencia sexual, anorgasmia, alteraciones de la eyaculacion,

priapismo.

* Hepatobiliares: muy raros: incremento de los valores de transaminasas.

* Piel y tejido cutaneo: poco frecuentes: erupciones exantematicas, prurito, edema maleolar.

* Otras: incontinencia urinaria, hipotermia, intoxicacion acuosa debido a polidipsia o a sindrome de

secrecion inadecuada de hormona antidiurética.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Consulte a su médico antes de empezar a tomar risperidona:

+ Si tiene problemas de corazén. Ejemplos de ello incluyen ritmo cardiaco irregular o con tendencia
a la bajada de presion arterial o si esta usando medicamentos para la presion arterial. Risperidona
puede disminuir la presion arterial. Puede que necesite que le ajusten la dosis.

+ Si sabe de factores que puedan favorecer para que se produzca un accidente vascular cerebral,
comg pqesi()n arterial elevada, trastornos cardiovasculares o problemas en los vasos sanguineos
cerebrales.

+ Ha presentado alguna vez movimientos involuntarios de la lengua, boca y cara.

+ Ha presentado alguna vez sintomas que incluyen fiebre, rigidez muscular, sudoracién o una
disminucion 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 un hombre y alguna vez ha tenido una ereccion prolongada o dolorosa. Si tiene problemas
para controlar su témperatura corporal o tiene calor excesivo.

+ Si tiene problemas de rifion.

+ Si tiene problemas de higado.

« Si tiene un nivel anormalmente alto de la hormona prolactina en la sangre o si tiene un tumor, que
posiblemente sea dependiente de la prolactina ya que la risperidona aumenta frecuentemente los
niveles de la hormona. Esto puede causar efecfos adversos como trastornos del periodo menstrual
0 g_roblemas de fertilidad en mujeres o hinchazén de las mamas en hombres.

+ Si usted o alguien en su familia tiene antecedentes de coagulos de sangre, ya que los
antipsicéticos se han asociado con la formacién de coagulos de sangre.

« La risperidona puede causar un aumento de peso. Un aumento s(ijgnificativo de peso puede afectar
negativamente a su salud. Su médico debe pesarlo con regularidad.

+ Se ha observado diabetes mellitus 0 empeoramiento de la diabetes mellitus pre-existente en
Famentes ue toman risperidona, por lo que su médico debe determinar si hay signos de azucar en
a sangre. En pacientes diabetes mellitus preexistente debe controlarse la glucosa en sangre
regularmente.

CONTRAINDICACIONES: .

No tome risperidona, si es alérgico (hipersensible) o a alguno de los demés componentes de este
medicamento. Si no esta seguro de que lo sefialado sea su situacion consulte con su médico antes de
utilizar este medicamento.

INTERACCIONES:

Informe a su médico si esté utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta y los productos elaborados a base de hierbas. Es especialmente importante que
hable con su médico si toma cualquiera de los siguientes productos:

+ Medicamentos que actdan sobre su cerebro, como los utilizados para calmarse (benzodiazepinas),
algunos medicamentos para el dolor (opi4ceos), medicamentos para la alergia (algunos
antihistaminicos), ya que la risperidona puede aumentar su accion sedante.

+ Medicamentos capaces de modificar la actividad eléctrica de su corazon, como los utilizados para
el paludismo, los problemas del ritmo del corazén (como la quinidina), alergias (antihistaminicos),
algunos antidepresivos u otros medicamentos J)ara problemas mentales.

+» Medicamentos que provocan un latido lento del corazén.



+ Medicamentos que provocan un nivel bajo de Potasio en sangre (por ejemplo: al?unos diuréticos).
+ Medicamentos para tratar la tension arterial alta. La risperidona puede disminuir Ta tension arterial.
+ Medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como la levodopa).

+ Diuréticos, que se utilizan para los problemas cardiacos o para tratar la hinchazén de algunas
partes del cuerpo debido a una retencion de liquidos (como furosemida o hidroclorotiazida). La
risperidona, tomada sola o con furosemida, puede aumentar el riesgo de ataque cerebral o de
muerte en personas de edad avanzada con demencia.

Los siguientes medicamentos pueden disminuir el efecto de risperidona:

* 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 corazon).

+ Antidepresivos como paroxetina, fluoxetina y antidepresivos triciclicos.

+ Medicamentos conocidos como beta bloqueantes (utilizados para tratar la tensién sanguinea alta).
* Fenotiazinas (por ejemplo, utilizadas para tratar la psicosis 0 como calmantes).

+ Cimetidina, ranitidina (bloqueantes de los acidos del estémago).

Si empieza o deja de tomar estos medicamentos puede necesitar una dosis distinta de risperidona.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: ) )
Embarazo: consulte a su médico antes de utilizar risperidona si estd embarazada o si esta intentando
quedarse embarazada. Deberia usarse durante el embarazo sélo cuando el médico considere que los
Eosmles efectos beneficiosos justifican el riesgo que corre el feto. . o

actancia: no se aconseja tomar este medicamento durante el periodo de lactancia ya que la risperidona
pasa a la leche materna. Consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Los recién nacidos
de madres que han utilizado risperidona en el Ultimo trimestre de embarazo pueden presentar los
siguientes sintomas: temblor, rigidez de los musculos y/o debilidad, somnolencia, agitacion, problemas
para respirar, y para recibir alimentacion. Si su hijo recien nacido presenta cualquiera de estos sintomas
pongase en contacto con su médico.

SOBREDOSIFICACION:

Acuda al médico inmediatamente. En caso de sobredosis puede sentirse somnoliento o cansado,
presentar movimientos corporales anémalos, problemas para mantenerse de pie y caminar, sensacion
de mareo por la disminucion de la tension arterial, o tiene latidos anémalos o convulsiones. No existe un
antidoto especifico para la risperidona. Por tanto, se deberan emplear medidas apropiadas de soporte.
Se deberéa tratar el colapso circulatorio y la hipotension con medidas apropiadas como liquidos
intravenosos y/o agentes simpaticomiméticos. Se deberd establecer y mantener una via aérea y
asegurar una adecuada oxigenacion y ventilacion. Se deberén considerar lavado géstrico (después de
la irll ubatcién, si el paciente se encuentra inconsciente) y la administracion de carbon activado junto con
un laxante.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: oral.

Tratamiento de la esquizofrenia:

Adultos: ) ) ) )
It_atdosls IthIaI habitual es de 2 mg por dia que puede aumentar a 4 mg por dia en el segundo dia de
ratamiento.

La dosis puede ser ajustada por su médico en funcion de como responda al tratamiento.

La mayoria de las personas se sienten mejor con dosis diarias de 4 a 6 mg.

Esta dosis diaria total puede ser dividida en una o dos tomas al dia.

Pacientes de edad avanzada: ’

La dosis inicial normalmente seréa de 0.5 mg dos veces al dia. ’

Su médico puede aumentarle gradualmente la dosis de 1 mg a 2 mg dos veces al dia.

Su médico le informara qué es lo mas conveniente para usted.

Para el tratamiento de la mania:

Adultos: i

La dosis inicial suele ser de 2 mg una vez al dia. | ! . )

La dosis puede ser gradualmente ajustada por su médico dependiendo de cémo responda al tratamiento.
La mayoria de las personas se sienten mejor con dosis de 1 a 6 mg una vez al dia.

Pacientes de edad avanzada:

La dosis inicial suele ser de 0.5 mg dos veces al dia.

La dosis puede ser ajustada de manera gradual por su médico a 1 mg o 2 mg dos veces al dia
dependiendo de como responda al tratamiento.

Para el tratamiento de agresividad prolongada en pacientes con demencia del tipo Alzheimer:
Adultos y pacientes de edad avanzada:

La dosis inicial es normalmente de 0.25 mg dos veces al dia.

La dosis puede ser luego ajustada de manera %radual dependiendo de como responda al tratamiento.
La magorla de la gente se siente mejor con 0.5 mg dos veces al dia. Algunos pacientes requieren una
dosis de 1 mg dos veces al dia. ) ] )

El tratamiento en pacientes con demencia del tipo Alzheimer no debe prolongarse durante mas de 6
semanas.

Uso en nifios y adolescentes: - - .
Los nifios ]y adolescentes menores de 18 afios no deben recibir tratamiento con Burka® tabletas para
la esquizofrenia o la mania.

Para el tratamiento de trastornos de conducta:

La dosis depende del peso del nifio:

Para nifios de menos de 50 kg de peso:

La dosis inicial es normalmente de 0.25 mg una vez al dia. .

La dosis puede ser incrementada en dias alternos a cantidades de 0.25 mg por dia.

La dosis habitual de mantenimiento es de 0.25 mg a 0.75 mg una vez al dia.

Para nifos de 50 kg de peso o mas:

La dosis inicial normalmente es de 0.5 mg una vez al dia.

La dosis puede ser incrementada en dias alternos a cantidades de 0.5 mg por dia.

La dosis habitual de mantenimiento es de 0.5 mg a 1.5 mg una vez al dia. .
La duracion del tratamiento en pacientes con trastornos de conducta no debe prolongarse durante mas
de 6 semanas.

Los nifios menores de 5 afios de edad no deben ser tratados con Burka® tabletas para los
trastornos de conducta.

PRESENTACIONES:

Burka 1y 2 mg:

Caja conteniendo 3 blisteres con 10 tabletas.
Caja conteniendo 10 blisteres con 10 tabletas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Venta por receta médica. ' .
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.

Fabricante y Titular:
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