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RISPERNAD®
Comprimés pelliculés sécables
Rispéridone

PRESENTATION

RISPERNAD" 1 mg et RISPERNAD® 2 mg : Boite de 60 comprimés
pelliculés sécables .

RISPERNAD® 4 mg : Boite de 30 comprimés pelliculés sécables .

COMPOSITION

Chaque comprimé contient :

Principes actifs:

RISPERNAD® 1 mg : Rispéridone (1 mg), RISPERNAD® 2 mg :
Rispéridone (2 mg), RISPERNAD"® 4mg : Rispéridone (4 mg).
Excipients: (q.s.p 01 comprimé)

RISPERNAD® 1 mg: Cellulose microcristalline, lactose, lauryl sulfate de
sodium, dioxyde de silice colloidal, stéarate de magnésium,
hypromellose, dioxyde de titane, polyéthyléne glycol, talc purifié, jaune
de quinoléine, polysorbate, siméthicone.

RISPERNAD” 2 mg et RISPERNAD" 4 mg: Cellulose microcristalline,
lactose, lauryl sulfate de sodium, dioxyde de silice colloidal, stéarate de
magnésium, hypromellose, dioxyde de titane, polyéthyléne glycol, talc
purifié, jaune de quinoléine, rouge d'érythrosine, polysorbate,
siméthicone.

Excipient a effet notoire:

RISPERNAD” 1 mg et RISPERNAD® 2 mg: Lactose (26.9 mg/comprimé),
RISPERNAD® 4 mg: Lactose (53.8 mg/comprimé).

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Ce médicament appartient a un groupe de médicaments appelés « anti
-psychotiques »,

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Rispernad” est indiqué chez |'adulte et chez l'enfant dans le traitement
des maladies suivantes:

Adultes

- Schizophrénie.

- Episodes maniaques modérés a sévéres associgs aux troubles
bipolaires.

- Agressivité persistante chez les patients présentant une démence
d'Alzheimer modérée a sévére ne répondant pas aux approches non
pharmacologiques et lorsqu'il existe un risque de préjudice pour le
patient lui-méme ou pour les autres (traitement de courte durée
[jusqu'a 6 semaines]).

Enfants & partir de 5 ans et adolescents

- Agressivité persistante dans le trouble des conduites chez les enfants a
partir de 5 ans et les adolescents présentant un déficit intellectuel ou un
retard mental (traitement symptomatique de courte durée [jusqu'a 6
semaines]).

Le traitement pharmacologique doit faire partie intégrante d'un
programme de traitement plus large, incluant des mesures
psychosociales et éducatives.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité connue & la rispéridone ou a I'un des excipients.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre Rispernad” si:

-Vous avez déja eu des symptomes évoguant le Syndrome Malin des
Neuroleptiques, incluant une rigidité musculaire, des troubles de la
conscience, une figvre, élévation des taux sériques de créatine
phosphokinase en cours de traitement, imposant l'arrét immeédiat de la
prise du médicament et la consultation en urgence du médecin
(peuvent survenir également, une insuffisance rénale aigue et une
myoglobinurie),

-Vous avez déja présenté des mouvements involontaires prédominant
au niveau de la langue et/ou du visage. De tels signes imposent l'arrét
du traitement.

-Vous avez une maladie de Parkinson ou une démence.

-Vous étes diabétique ou si vous présentez des facteurs de risque de
développement d'un diabete sucré. Votre médecin doit vérifier
réguliérement les signes cliniques et biologiques d'un diabéte sucré.
-Vous étes un homme et vous avez déja eu une érection pralongée et
douloureuse. Un priapisme peut survenir au cours du traitement par
Rispernad®.

-Vous présentez des antecedemﬁ d’| hyperprutamnemle ou si vous avez
une tumeur potenti prolactine-dépend.

-Vous présentez des antécédents de convulsions.

-Vous étes agés, ou si vous présentez une insuffisance rénale ou
hépatique.

-Vous ou quelqu'un de votre famille avez des antécédents de formation
de caillots sanguins, car |a prise d'antipsychotiques a été associée a la
formation de caillots sanguins.

-Vous étes exposés a certaines situations pouvant contribuer a une
augmentation de votre température corporelle,

-Vous étes sujet a une tension artérielle basse ou si vous utilisez des
antihypertenseurs.

- Ce médicament peut provoquer une baisse de la tension artérielle
surtout en début de traitement. Votre dose pourra nécessiter une
adaptation.

-Vous avez connaissance de tout facteur qui pourrait favoriser la
survenue d'un accident vasculaire cérébral, tel qu'une tension artérielle
élevée, un trouble cardiovasculaire connu ou des troubles des vaisseaux
sanguins du cerveau.

- Rispernad® peut entrainer une prise de poids. Une prise de poids
importante peut nuire a votre santé. Votre médecin doit réguliérement
controler votre poids.

- Ce médicament peut rarement provoguer un allongement de
lintervalle QT.

Patients agés déments

Chez les personnes agées démentes, il y a une augmentation du risque
d‘accident vasculaire cérébral. Vous ne devez pas prendre de rispéridone
si votre démence est causée par un accident vasculaire cérébral.

Au cours du traitement par la rispéridone vous devez voir fréquemment
votre médecin.

Un traitement médical doit étre immédiatement mis en place si vous ou
la personne qui soccupe de vous remarquez un changement brutal de
votre état mental ou une soudaine faiblesse ou insensibilité au niveau
du visage, des bras ou des jambes, en particulier d’'un seul coté, ou une
élocution confuse méme pendant une période de temps courte. Ces
symptomes peuvent étre des signes d'accident vasculaire cérébral.
Enfants et adolescents

Avant de débuter un traitement dans le trouble des conduites, les autres
causes de comportement agressif doivent avoir été exclues.

En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas étre
utilisé en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladies métaboliques

rares),

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre meédicament, y compris
un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou
a votre pharmacien

Il est particulierement important de parler avec votre médecin ou votre
pharmacien si vous prenez |'un des médicaments suivants :
Médicaments anxiolytiques (benzodiazépines), certains médicaments de
la douleur (opiacés), certains antihistaminiques (médicaments contre
I'allergie), la rispéridone pouvant augmenter l'effet sédatif de tous ces
médicaments.

Medicaments qui peuvent changer l'activité électrique de votre cceur,
tels que les antiarythmiques (cas de la quinidine), les antihistaminiques,
certains antidépresseurs (paroxétine, fluoxétine) ou d'autres
antipsychotiques.

Médicaments antiépileptiques (la carbamazépine, la phénytoine et le
phénobarbital) et certains antibiotiques (la rifampicine).

Meédicaments antihypertenseurs (risque de survenue d'hypotension,
notamment orthostatique).

Médicaments antiparkinsoniens (du lévodopa par exemple). Chez le
patient parkinsonien, en particulier au stade terminal de la maladie, des
doses minimales efficaces doivent étre prescrites en association en cas
de traitement simultané par la rispéridone et la lévodopa.

Médicaments diurétiques facilitant I'élimination des urines (par exemple
le furosémide ou le chlorothiazide, entrainent une baisse du potassium
dans le sang). Rispernad® pris seul ou avec du furosémide peut entrainer
une augmentation du risque d'accident vasculaire cérébral ou de décés

chez les personnes agées démentes.

Si vous commencez ou arrétez un traitement avec ces médicaments, une
adaptation de la dose de larispéridone peut étre nécessaire.

L'alcool majore |'effet sédatif des neuroleptiques. Vous devez éviter de
boire de l'alcool pendant le traitement par Rispernad®.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Vous devez informer votre médecin si vous étes enceinte, vous envisagez
une grossesse ou si vous allaitez, lui seul pourra adapter le traitement a
votre état.

Ce médicament ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse sauf en cas
de nécessite.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES
Rispernad® peut avoir une influence mineure ou modérée sur I'aptitude
a conduire des véhicules ou a utiliser des machines due a des effets
potentiels sur le systéme nerveux et la vision. Vious devez étre informés
de ne pas conduire ou utiliser des machines jusqu'a ce que votre
sensibilité individuelle soit connue.,

POSOLOGIE

Respectez toujours |la posologie indiquée par votre médecin. En cas
d'incertitude, consultez votre médecin ou vatre pharmacien.
Schizophrénie

Adultes: La dose usuelle initiale est de 2 mg par jour, elle peut étre
augmentée a 4 mg par jour le second jour, elle pourra ensuite étre
adaptée par votre médecin en fonction de la facon dont vous répondez
au traitement.

Patients gés: Votre dose initiale sera normalement de 0,5 mg deux fois
par jour, elle pourra ensuite étre progressivement augmentée par votre
médecin a 1 mg jusqu'a 2 mg deux fois par jour.

Enfants et adolescents de moins de 18 ans: Pas d'indication

Accés maniaques

Adultes: Votre dose initiale sera généralement de 2 mg une fois par jour,
et pourra étre pmgresswemem augmentee par votre médecin en
fonction de votre réponse au traitement.

Personnes agées: Votre dose initiale sera généralement de 0,5 mg deux
fois par jour, et pourra étre progressivement augmentée par votre
médecin a 1 mg jusqu'a 2 mg deux fois par jour en fonction de votre
réponse au traitement.

Enfants et adolescents de moins de 18 ans: Pas d'indication,
Agressivité persistante chez les personnes présentant une démence
d'Alzheimer

Adultes (Personnes dgées incluses): Votre dose initiale sera
généralement de 0,25 mg deux fois par jour, elle pourra étre
progressivement augmentée par votre médecin en fonction de votre
réponse au traitement.

Trouble des conduites chez I'enfant et I'adolescent de 54 18 ans

La dose dépendra du poids de votre enfant :

Patients de moins de 50 kg: La dose journaliére initiale sera de 0,25 mg,
elle pourra étre augmentée tous les deux jours par paliers de 0,25 mg
par jour (La dose journaliere d'entretien est de 0,25 mg a 0,75 mg).
Patients de 50 kg ou plus: La dose journaliére initiale sera de 0,5 mg, elle
pourra étre augmenteée tous les deux jours par paliers de 0,5 mg par jour
(La dose journaliére d'entretien estde 0,5 mg a 1,5 mg).

Insuffisance rénale ou hépatique: Les posologies initiales et d'entretien
doivent étre divisées par Eeux, et 'augmentation posologique des doses
doit étre plus lente

Ne pas interrompre le traitement sans avis médical.

Dans tous les cas, conformez-vous strictement a l'erdonnance de votre
médeci

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

Les comprimes doivent &tre avalés avec un verre d'eau, avant, pendant
ou apres les repas.

Votre médecin peut vous prescrire ce médicament en une ou deux
prises par jour, vous ne devez pas modifier les doses sans I'avis de votre
médecin

Si au cours du traitement par la rispéridone une fatigue survient, une
maodification de I'heure dadministration peut améliorer les difficultés
attentionnelles.

Conduite a tenir en cas de dose omise: Si vous oubliez de prendre votre
dose journaliere, I convient de prendre vos comprimés dés que vous
réalisez votre oubli et poursuivre 'administration du produit a la dose
prévue sans essayer de compenser la dose oubliée.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables observés au cours des traitements par la
rispéridone sont:

Tres fréquents: parkinsonisme, maux de téte et insomnie

réquents: hyperprolactinémie, prise de poids, tachycardie, akathisie,
wvertige, tremblement, dystonie, somnolence, sédation, léthargie,
dyskinésie, troubles de la vision, dyspnée, épistaxis, toux, congestion
nasale, douleur pharyngolaryngée, vomissements, diarrhée,
constipation, nausées, douleur abdominale, dyspepsie, sécheresse
buccale, géne gastrique, énurésie, éruption, érythéme, arthralgie,
douleur dorsale, douleur des extrémités, troubles de I'appétit, infection
des voies respiratoires hautes et basses, infection urinaire, pyrexie,
fatigue, cedeme périphérique, asthénie, douleur thoracique, anxiéte,
agitation et trouble du sommeil.

Peu fréquents: électrocardiogramme anormal, hyperglycémie,
augmentation des transaminases, troubles de la formule numéraire
sanguine, hyperthermie, augmentation de la créatine phosphokinase
sérique, troubles cardiaques, anémie, absence de réponse aux stimuli,
perte de conscience, syncope, diminution de ['état de conscience,
accident cérébrovasculaire, accident ischémique transitoire, dysarthrie,
trouble de |'attention, hypersomnie, vertige orthostatique, trouble de
Iéquilibre, dyskinésie tardive, trouble de I'élocution, troubles de la
coordination, hypoesthésie, affections oculaires, photophabie, otalgie,
acouphénes, sifflement, pneumonie d'inhalation, congestion
pulmonaire, troubles respiratoires, rales, obstructions des voies
respiratoires, dysphonie, dysphagie, gastrite, incontinence fécale,
fécalome, dysurie, incontinence urinaire, pollakiurie, cedéme
angioneurotique, affections cutanées, alopécie, faiblesse musculaire,
myalgie, douleur cervicale, gonflement des articulations, posture
anormale, raideur articulaire, douleur musculosquelettique thoracique,
anorexie, polydipsie, sinusite, infection virale, infection auriculaire, otite
moyenne, angine, cellulite, infection oculaire et localisée, infection des
voies respiratoires, cystite, onychomycose, hypotension et hypotension
orthaostatique, bouffées vasomotrices, cedéme du visage, trouble de la
marche, sensation anormale, lenteur, syndrome pseudogrippal, soif,
géne thoracique, frissons, hypersensibilité, dysfonctionnement sexuel,
@&coulement vaginal, état confusionnel, manie, apathie et nervosité.
L'hyperprolactinémie peut dans certains cas entrainer une
gynécomastie, des troubles menstruels, une aménorrhée et une
galactorrhée.

CONDUITE ATENIR EN CAS DE SURDOSAGE

Un surdosage peut se révéler par une somnolence, une tachycardie et
une hypotension. D'autres symptémes peuvent étre rapportés. Avertir le
meédecin en urgence ou se rendre dans le service d'urgences du centre
hospitalier le plus proche.

| fraitement en cours ou tout effet non souhaité et génant qui ne serait
| pas mentionné dans cette notic

CONSERVATION

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants

Conserver dans un endroit sec, a 'abri de la lumigre et a une
température inférieure a 25°C.

Liste |

Date de révision de la notice : Juin 2011

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR DE LA D.E / FABRICANT
NADPHARMADIC - Production
Zone industrielle E-Rhumel N° 24, Constantine-Algérie.

N°DE : RISPERNAD® 1 mg :14/16D 089/468

[

SET 4 z I
médecin ou de votre pharmacien en cas de doute et de signaler tout |
I

I

RISPERNAD" 2 mg :14/16D 090/468
RISPERNAD” 4 mg :14/16D 091/468
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