Riszperidon SPC megfogalmazasa a kovetkezokkel kapcsolatban:
furoszemiddel valo egyiittes alkalmazas, és a demenciaban szenved6 idos
betegek emelkedett mortalitasa

egyetértésben a PhVWP 2005 szeptemberi allasfoglalasaval

ALKALMAZASI ELOIRAT
4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések
Demencidaban szenvedo6 idos betegek

Atipusos antipszichotikumokkal - beleértve a RISPERDAL-t is - kezelt idds, demens betegeknél
atipusos antipszichotikumok 17 kontrollos vizsgalatinak meta-analizise soran megndvekedett
mortalitast tapasztaltak a placebohoz viszonyitva. Ebben a betegcsoportban RISPERDAL-lal végzett
placebo-kontrollos vizsgalatok soran a RISPERDAL-lal kezelt betegeknél a mortalitas incidenciaja
4% volt, mig a placeboval kezelteknél 3,1%. Az elhalalozott betegek atlagéletkora 86 év volt
(67-100 év tartomanyban).

Ezen vizsgalatokban a furoszemid és a riszperidon egyiittesen alkalmazva nagyobb mortalitast
eredményezett, mint a riszperidon vagy a furoszemid kezelés Onmagaban. Mindazonaltal a
kolcsonhatas hatterében all6 mechanizmus nem tisztazott. Nem igazolodott hasonlo dsszefiiggés egyéb
diuretikumok (elsésorban alacsony doézisu tiazid diuretikumok) riszperidonnal torténd egyiittes
alkalmazasakor.

A halal okara vonatkozéan nem lehetett egységes szabalyszer(iséget megallapitani. Mindenesetre
elovigyazatossag és az elony-kockazat gondos mérlegelése sziikséges a riszperidon és furoszemid
vagy mas nagyhatast diuretikum kombinacidjanak alkalmazéasa elott. A kezeléstdl fiiggetleniil a
dehidracié a mortalitas altalanos kockazati tényezdje, ezért fokozott figyelmet kell forditani annak
elkeriilésére az id6s, demenciaban szenvedod betegek esetében.



