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NOTA INFORMATIVA

L'AEMPS informa del risc de sobredosificacié accidental en poblaci6 pediatrica amb
risperidona en solucio oral.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'ls huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencié primaria * Magatzems de distribuci6 farmaceutica * Col-legis de farmaceéutics *
Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de
farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié amb el risc de sobredosificacié accidental en poblacié pediatrica amb risperidona
en solucié oral.
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Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS informa del riesgo de sobredosificacion accidental en

NOTA DE SEGURIDAD

poblaciéon pediatrica con risperidona solucion oral

Fecha de publicacién: 11 de abril de 2025

Categoria: medicamentos de uso humano, seguridad
Referencia: MUH (FV), 01/2025

o El PRAC ha revisado las notificaciones de sobredosis en nifios y adolescentes
debidas a errores en la interpretacion de las jeringas o pipetas que
acompanfan a este medicamento

o La mayoria de los casos notificados fueron graves y se relacionaron con
errores en los decimales, con la consiguiente administracién de 10 veces la
dosis pautada

o Se recomienda a los profesionales sanitarios que proporcionen instrucciones
claras a los pacientes y cuidadores sobre el uso correcto de los dosificadores

o Los pacientes deben buscar atencion médica inmediata en caso de
sobredosis o si aparecen sighos o sintomas compatibles

o Tras la revision del PRAC, se van a reforzar los mensajes sobre el manejo de
los dispositivos para pacientes y cuidadores en el prospecto

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de que se han
notificado casos de sobredosis accidental con risperidona solucién oral' en poblacién
pediatrica debido a errores en la interpretaciéon de las jeringas o pipetas que acompafan al
medicamento. La risperidona estd indicada, en poblacién pediatrica, en el tratamiento
sintomatico a corto plazo (hasta 6 semanas) de la agresién persistente en los trastornos de la
conducta en nifos a partir de 5 aflos y en adolescentes con trastorno del desarrollo intelectual
en los que la gravedad de la agresién u otros comportamientos perturbadores requieran
tratamiento farmacolégico. Debido a las dosis recomendadas en esta poblacién, la solucién
oral se utiliza frecuentemente.

El Comité de Evaluacién de Riesgos de Farmacovigilancia europeo (PRAC, por sus siglas en
inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), del que forma parte la AEMPS, ha
llevado a cabo una revisién de las notificaciones de errores de medicacién y sobredosis
accidental con risperidona solucién oral en nifios y adolescentes y ha concluido que la mayoria
de los casos notificados fueron graves (un 74%) y tenian una edad media de 8,8 afos (3-15
anos).

La causa mas frecuente fue la interpretaciéon errénea de los decimales en los dosificadores, con
la consiguiente administracién de 10 veces la dosis pautada, lo que puede deberse a que estos
contengan volumenes muy superiores a las dosis pediatricas (entre 0,25y 1,5 ml), asi como a la
variabilidad entre los diferentes dosificadores.

Los sintomas de sobredosis incluyen somnolencia, sedacién, taquicardia, hipotensién,
sintomas extrapiramidales, prolongacién del intervalo QT y convulsiones. Para mas
informacién, consultar el punto 4.9 de la ficha técnica (informacién para profesionales
sanitarios) y la seccién 3 del prospecto (informacién para la ciudadania) de los productos que



contienen risperidona solucién oral en el Centro de Informacién Online de
Medicamentos de la AEMPS (CIMA).

Tras la revisién del PRAC, se van a reforzar los mensajes sobre el manejo de los dispositivos
para pacientes y cuidadores en el prospecto de estos medicamentos, que también podra
consultarse en CIMA.

Los profesionales sanitarios deben instruir a los pacientes y cuidadores en el uso correcto de
los dosificadores e informarles de los signos y sintomas de sobredosis con risperidona y de la
necesidad de buscar atencién médica inmediata si aparecen o se confirma una sobredosis.

Informacion para pacientes y cuidadores

o En poblacién pediatrica es frecuente el uso de risperidona en solucién oral,
empleando una jeringa o pipeta para medir la cantidad exacta de medicacién
pautada.

o En niflos y adolescentes se utilizan dosis muy pequenas.

Se han notificado casos de sobredosis accidental con risperidona solucién oral
en nifos y adolescentes por errores en la interpretaciéon de estos dosificadores.
Por ello, se recomienda lo siguiente:

o Siga las instrucciones de uso indicadas en el prospecto. Preste atencién al
medir una dosis pequefa, por ejemplo, en soluciones de 1mg/ml, para
administrar 0,25mg es preciso medir 0,25 ml (un cuarto de mililitro); para 0,5
mg es preciso medir 0,5 ml (medio mililitro);

o No utilice un dosificador diferente al facilitado con el medicamento;
o Después de cada uso, lave la jeringa o pipeta con agua y deje secar al aire;

o Si tiene cualquier duda, consulte con su farmacéutico.


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Informacion para profesionales sanitarios

o Se han notificado casos de sobredosis accidental por errores en la interpretaciéon
de los dosificadores de risperidona solucién oral en poblacién pediatrica.

Para minimizar este riesgo, se recomienda que los profesionales sanitarios, en
particular los farmacéuticos:

o Ensefien al paciente/cuidador a interpretar correctamente las escalas del
dosificador, haciendo hincapié en la posicion que debe tener Ila
jeringa/pipeta para la lectura del volumen. Puede haber diferencias en la
posiciéon de lectura entre jeringas y pipetas.

o Muestren cémo medir volimenes pequeios; en soluciones de Tmg/ml, para
administrar 0,25mg es preciso medir 0,25 ml (un cuarto de mililitro); para 0,5
mg es preciso medir 0,5 ml (medio miililitro).

o Indiquen que se utilice Unicamente el dosificador suministrado con el
medicamento y que lo enjuague con agua y deje secar al aire después de
cada uso.

o Indiquen al paciente/cuidador que busque atencién médica inmediata en
caso de sobredosis o si aparecen signos o sintomas que la sugieran.

notifica

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas
de medicamentos de uso humano al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en NotificaRAM.

[1] Medicamentos comercializados en Espafia que contienen risperidona solucién oral:
Risperdal Img/ml solucién oral y risperidona Tmg/ml solucién oral EFG.
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