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PRISDAL®

a
PRISDAL
b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
Par wmprimé pelliculé

Rispéridone (DCI) ............ - 0,5mg
ouimg
¢ ou2mg
ou 3 rrg
Excipients communa) Ceiluk)se microcristalline, arrnduﬂ pnbgélanmsé.

bm:g? - dé pa ‘Opadi a 3
ray aunei 0 5 ‘ot 2 mg), raf nranPe (cp 056t ma),

), Dpndra vert (cp &
O} FoRME © mE‘E !

:E’TEURESE ATIDNS

U)f LASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
A RES ANTIPSYCHOTIQUES (CODE ATC : NOSAX08).

s Tmltamenl de la schiz
+ Traitement des épisodes maﬂlsques modérés & sévéres associés
aux troubles bipolaires.

Lisez attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
Elle contient des informations importantes sur votre traitement. Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus
d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien. Ce médicament vous a é1é personnellement prescril. Ne le donnez jamais 4 quelqu'un
rrait lui étre nocif. Gardez cette notice, vous

avoir besoin de la lire & nouveau.

. PRJSDAL doit étre utilisé avec prudence chez les
In&q des ar & waha: Iou dml.l!réa;
cliniques pouvant tentiellement isser le seull bi?iogéna
« Un Ls?r(:e mp:uwanir au cours du ftraitement par PRISDAL
+ PRI L peul altérer la capacité corporelle centrale. Il doit
donc étra utilisé avec prudence en cas d'exposition a un
exercice physique intense, des Iempéramras extrémes ou lors
d'un traitement cor par ts ayant une
activité anhchollnerglque ou tendance a la déshydratation
v i
- Le prescripteur est tenu de faire une évaluation compléte des
causes physiques et sociales du comportement agressif avant de
d-ébulel le traitement.
causa des effels sédatifs de la risreridane, un suivi rapproché
étre effectué (conséquences de la sédation sur les capacités

ap'pnm W
- Du ait de ats ntiels liés a la prolactine, il faudra envisager
T glo‘t: !onmnspamndocrimomas
- Eva\uar regulEeremem hes syndromes extrapyramidaux et autres
troubles de la motricité.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

c
-f'r!-ua' DAL sur d'sutres ts :

atients

* Traitement de courte durée (jusqu'a 6 i de I ité
persistante chez les patients tant une démence d'Alzheimer
modérée 4 sévére ne répondant pas aux approches non pharmaco-
JoF et lorsqu'il existe un risque de préjudice pour le patient

méme ou les autres.

¢ de courte durée 'a 6 semaines) de

resleé persistante dans le trouble des conduites chez les
a? lants & partir de 5 ans et les adolescents présentant un
fonctionnement intellectuel inférieur & la moyenne ou un retard
mental diagnostiqués conformément aux critéres du DSM-IV,

- risque deffet sédatif avec les médicaments ou
substances agtssant au niveau central : alcool, opiacés,
antihistaminiques, benzodiazépines.

- Antagonisme de leflet de la lévodopa et d'autres agonistes
d?faamlnerglque 3

- t hypotenseur lors de l'ufilisation concomitante avec un

nahemsm am\hypsnsnseur

sur PRISDAL :

- Dlminuiton des concentrations plasmatiques de la fraction

chez lesquels la sévérité des p ifs ou
d'autres P Ws perturb ® un trai
pharmacologique.

Le traitement pharma jque doit faire partie intégrante d'un
programme de lraitement plus large, incluant des mesures
rsychosuc-alas el éducatives.

est recommandé que la rispéridone soit r?rasm!a par un
spécialiste en neu ie de l'enfant et en psychiatrie de l'enfant et de
l'adolescent ou un familier du traitement du trouble des
conduites de l'enfant et de l'adolescent.

“a) DANS GUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT 7
médicarment NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suhants:
. Hypemnslhllhé connue & la rispéridone ou a Iun des autres

com
b) !ﬁgES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
ILISER CE MEDICAMENT AVEC PRE(

» |l est recommandé aux prescripteurs d'évaluer les risques et les
bénéfices de I'administration de PRISDAL chez les patients
Agés el déments en prenant en comple les facteurs de risque

édictifs de survenue d'accident vasculaire cérébral tels que
F iblesse ou insensibilité soudaines au niveau du visage, des
bras ou des jambes, troubles de I'élocution ou de la vision.

+ Tenir compte des propriétés alphabloquamas de la rispéridone
mgvam favoriser la survenue d'une hypotension orthostatique

de l'instauration progri u traitement.

« Ce médicament sera utilisé avec prudence chez les patients

a ue ca.rdluvascula:re connu (lnsul‘nsance cardiaque,
infarctus  du y , hyp bl du ry(hr_?]a

du segment Q

« Evaluer le rapport bénéfce-nmue lors de la prescription de
PRISDAL chez les patients présentant une maladie de
Parkinson ou une démence a Corps de Lewy.
« Possibilité d'h!{perglycémie ou d'aggravation du diabéte sous
traitement par a rispéridone, d'ol la nécessité d'une surveillance
clinique chez les personnes d ainsi qua chez celles
résentant des facteurs de risque.

'RISDAL doit étre utilisé avec prudence chez les patients a
antécédems d'hyperprolactinémie et chez ceux qui présentent
des tumeurs partiellement prolactine-dépendantes.

500865!)

anupsychmlque active de Ea napéndone avec la prise de
et phénobarbital

(inducteurs
du C\"?SM et de la ﬁ-glywpruléme (P-gp}
- Augmentation des
avec les Inhlhilsurs du CYF‘ZDS IEIS que la fluoxétine, la
idine ou I'halopéri
concentrations

paroxétine, la
- Augmentation al uss da la rispéridone par
le vérapamil, un inhibiteur du CYP3A4 @ E
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES .'NTEHA??IONS ENTRE
PLUSIEURS MEDJGA ENTS. IL FAUT SIGNALER SYSTEMATI-
QUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE
MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN
d) GROSSESSE ET ALLAI‘I‘EMEN‘I’

: PRISDAL ne doit pas étre utilisé au cours de la grossesse
sauf en cas de nécessité menllnsle Lorsqun 'arrét est nécessaire au
cours ? ne doit pas étre réalisé brutalement
Mm_. les avant da lallmmment doivent étre évalués au

ragarddes risques potentiels pour l'enfant.
DEMANDER CONSEIL A VOTHE MEDECIN Abé—+*QTRE
PHAggMC.'EN AVANT DF poc:

PRISDAL peu
& conduire et
me nerve

Mitude
sur le
oivent

Isqu'a

LOT 0900736

ecessai
mon\ré d'efficacité
lns al nauvenr entrainer uns

m ptémes enragyrammu:‘

posolog plus de 10

SUpeﬂeure aux posologios plu: aibl

augmentation de linci

sécurité d'e fré ol de posologies Suj ures a 16 mg,
elles

our n'a pas été
évaluée ne sont donc pas recommandées.
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