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Rispéridone 1 mg/mL en solution buvable (Risperdal et
génériques) : attention aux erreurs médicamenteuses
pouvant entrainer un surdosage grave chez les enfants et
les adolescents

Information destinée aux pédiatres, neuropédiatres, pédopsychiatres, neurologues, psychiatres, pharmaciens
d’officine et pharmaciens hospitaliers

o Des cas de surdosage chez les enfants et adolescents ont été signalés dans plusieurs pays européens.

74% des cas de surdosage signalés étaient graves. Plusieurs ont nécessité des hospitalisations.

Les incidents les plus fréquents étaient liés a des erreurs d’interprétation du volume de rispéridone a prélever, entrainant
un surdosage accidentel pouvant aller jusqu’a 10 fois la dose prescrite.

e Ces erreurs concernaient principalement les faibles volumes de dose prescrits (0,25 a 1,5 mL), lorsqu’ils étaient
administrés avec des seringues doseuses ou les pipettes graduées pouvant contenir des volumes beaucoup plus
importants.

e |l existe différentes seringues doseuses/pipettes graduées selon les spécialités a base de rispéridone en solution buvable
commercialisées par les différents laboratoires.

Pour rappel, la rispéridone n’est pas recommandée chez les enfants dgés de moins de 5 ans.

® Le comité d'évaluation des risques en pharmacovigilance (PRAC) a publié des recommandations.

+ Consultez les recommandations du PRAC de novembre 2024

Recommandations pour les prescripteurs et les pharmaciens

Messages a donner aux parents, patients et ou personnels soignants pour réduire les risques
de surdosages

Vous devez leur indiquer :
e De bien lire la notice avant d'utiliser le médicament ;
e D’utiliser uniquement la seringue doseuse ou la pipette graduée fournie avec le médicament ;

o Comment lire correctement la graduation du dosage, en particulier pour les petits volumes, en mettant en
évidence sur la seringue la graduation qu’ils doivent utiliser pour prélever le bon dosage. Une attention particuliere
doit étre accordée a la position des différentes parties du piston par rapport a la graduation présente sur le corps de
la seringue ou de la pipette ;

e De consulter d'urgence un médecin en cas de surdosage, ou de symptomes de surdosage comme la
somnolence, la sédation, la tachycardie, I’'hypotension et les convulsions.

Téléchargez le courrier destiné aux professionnels de santé
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-25-28-november-2024-prac-meeting_en.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/05/06/20250506-dhpc-risperidone-solution-buvable-risque-de-surdosage.pdf
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