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COMPOSICION: e

Firma Profesional.

Cada comprimido contiene:

Dexmetilfenidato clorhidrato 10 mg

Excipientes: Lactosa monochidrato, almidén pregelatinizado, almidén glicolato de sodio,
colorante FD y C rojo N° 40 laca aluminica, povidona, talco, estearato de magnesio.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:

Estimulante del Sistema Nervioso Central.

FARMACOLOGIA:

El dexmetilfenidato clorhidrato es un estimulante del sistema nervioso central. Es el
enantiémero farmacolégicamente mds activo del metilfenidato clorhidrato racémico. El
mecanismo de accidén no se conoce completamente. Se cree que bloquea la recaptacién de
noradrenalina y dopamina en la neurona presindptica ¢ incrementa la liberacién de estas
monoaminas en el espacio extraneuronal.

FARMACOCINETICA:

Absorcién:

El dexmetilfenidato clorhidrato se absorbe rdpidamente después de la administracién oral.
En pacientes con trastorno por déficit de atencién con hiperactividad (TDAH), las
concentraciones plasmaticas de dexmetilfenidato aumentan rdpidamente, alcanzando un
méximo, en condiciones de ayuno, en aproximadamente 1 a 11/2 horas post-dosis. No se
observaron diferencias en la farmacocinética del dexmetilfenidato después de dosis tinicas
y multiples dos veces al dia, indicando que no hay una acumulacién de firmaco
significativa en nifios con TDAH.

Cuando se administré a nifios en dosis tinicas de 2,5 mg, 5 mg y 10 mg, la Cméx y AUCq.jng
de dexmetilfenidato fueron proporcionales a la dosis. En el mismo estudio, los niveles
plasmaticos de dexmetilfenidato fueron comparables a aquellos alcanzados después de
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dosis tnicas de dl-threo-metilfenidato HCl administradas en la cantidad total en mg dos
veces al dia (equimolar con respecto al dexmetilfenidato).

Efecto de los alimentos:

En un estudio de dosis iinica en adultos, la coadministracién de 2 x 10 mg de
dexmetilfenidato con un desayuno alto en contenido de grasas resulté en un tmix de
dexmetilfenidato de 2,9 horas post-dosis, comparado con 1,5 horas post-dosis cuando es
administrado en un estado de ayuno. Cméx y AUCq s fueron comparables en estados de

ayuno y no-ayuno.

Distribucion:
Las concentraciones plasméticas de dexmetilfenidato en nifios  declinaron
exponencialmente después de la administracion oral de este firmaco.

Metabolismo y Excrecidn:

En humanos, el dexmetilfenidato es metabolizado principalmente a 4cido d-c-fenil-
piperidina acético (también conocido como 4cido d-ritalinico) por desesterificacién. Este
metabolito tiene una actividad farmacolégica pequefia o practicamente nula. La
interconversién in vivo al I-threo-enantiémero es pequefia o nula, basados en los hallazgos
de los niveles minuto de 1-threo-metilfenidato detectables en pocas muestras, en sélo 2 de
58 nifios y adultos. Después de la dosificacion oral en adultos de metilfenidato racémico
radiomarcado, aproximadamente el 90% de la radioactividad fue recuperada en la orina. El
metabolito urinario principal fue el dcido ritalinico, que da cuenta de aproximadamenie el
80% de la dosis.

Estudios in vitro mostraron que el dexmetilfenidato no inhibe las isoenzimas citocromo
P450.

La vida media de eliminacién plasmédtica promedio de dexmetilfenidato es
aproximadamente 2,2 horas.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: &

No hay experiencia con el uso del dexmetilfenidato en pacientes con insuficiencia renal.
Después de la administracién oral en humanos de metilfenidato racémico radiomarcado, el
metilfenidato fue exiensamente metabolizado y aproximadamente el 80% de la
radioactividad fue excretada en la orina en la forma de 4cido ritalinico, Debido a que una
cantidad muy pequefia de droga inalterada es excretada en la orina, es esperable que la
insuficiencia renal tenga un efecto minimo sobre la farmacocinética del dexmetilfenidato.

Insuficiencia hepética:
No hay experiencia con el uso del dexmetilfenidato en pacientes con insuficiencia hepética.
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INDICACIONES:

Tratamiento del trastorno por déficit de atencién con hiperactividad (TDAH) en nifios a
partir de los 6 afios de edad, como parte de un programa integral que incluye medidas
sociales, educacionales y psicoldgicas.

POSOLOGIA:

Via de administracién: Oral. Los comprimidos se pueden administrar con o sin los
alimentos. Este medicamento se administra 2 veces al dia, con un intervalo de al menos 4
horas entre ambas dosis.

Doasis habitual en nifios mayores de 6 afios de edad:
La dosis debe ser individualizada de acuerdo a las necesidades y respuestas del paciente.

Pacientes que no han sido tratados anteriormente con Metilfenidato:
La dosis inicial recomendada en pacientes que no estdn tomando metilfenidato racémico, o
en pacientes que estdn usando otros estimulantes es 5 mg/dia (2,5 mg 2 veces al dia).

La dosis puede ser ajustada en incrementos de 2,5 a 5 mg hasta un méximo de 20 mg/dia
(10 mg 2 veces al dfa). En general, los ajustes de dosis pueden ser realizados
aproximadamente a intervalos semanales.

Pacientes que estin usando Metilfenidato;
La dosis inicial recomendada es la mitad de la dosis del metilfenidato racémico. La dosis
méxima recomendada es 20 mg/dia (10 mg 2 veces al dia).

Tratamiento de mantencién:

No hay evidencia disponible en los ensayos clinicos que indiquen por cuanto tiempo el
paciente con TDAH debe ser tratado con dexmetilfenidato. Sin embargo, es cominmente
aceptado que el tratamiento farmacolégico del TDAH sea administrado por periodos
prolongados. El médico determinard la duracién del tratamiento para cada paciente en
forma individual, con periodos sin medicacién para establecer el funcionamiento del
paciente sin farmacoterapia, en base a evaluaciones periddicas de la utilidad del firmaco a
largo plazo.

Reduccidn de 1a dosis e interrupcién del tratamiento:
Si se observa un empeoramiento paradéjico de los sintomas u otros eventos adversos, se
debe reducir la dosis o, si es necesario, suspender la administracién del farmaco.
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Si no se observa mejoria después de un ajuste de dosis apropiado tras un perfodo de 1 mes,
el medicamento debe ser discontinuado.

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes con hipersensibilidad conocida al dexmetilfenidato, metilfenidato o a otros
componentes de la formulacion.

Pacientes con ansiedad, tensién y agitacién marcadas, ya que el firmaco puede
empeorar estos sintomas.

Pacientes con glaucoma.

Pacientes con antecedentes familiares o diagnéstico de sindrome de Tourette o con tics
motores.

Pacientes con hipertiroidismo.

Pacientes con angina de pecho grave.

Pacientes con arritmias cardiacas.

Pacientes con hipertensién grave.

Pacientes que manifiestan en la actualidad depresién grave, anorexia nerviosa, sintomas
psicéticos o tendencia suicida, ya que el firmaco podria empeorar estos trastornos.
Pacientes con antecedentes de dependencia a drogas o alcoholismo.

Pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa: Se debe evitar el
uso concomitante con inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO); se debe esperar
14 dias luego de la suspensi6n del tratamiento con estos firmacos, ya que se pueden
producir crisis de hipertension.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Embarazo: Esté clasificado en categorfa C, segtin el Food and Drug Administration de
USA: no se han efectnado estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas, por lo que el dexmetilfenidato deberia usarse durante el embarazo, s6lo si
el beneficio justifica el riego potencial para el feto.

Lactancia: No se sabe si el dexmetilfenidato es excretado por la leche materna. Se debe
tener precaucién si se administra este firmaco a una mujer que amamanta, ya que
muchos farmacos son excretados en la leche materna.

Uso pedidtrico: El dexmetilfenidato no deberia utilizarse en nifios menores de 6 afios de
edad, ya que la seguridad y eficacia en este grupo etario no se ha establecido.

No hay suficientes datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de uso a largo plazo
del dexmetilfenidato en nifios. Aunque no se ha establecido una relacién causal, se ha
reportado supresién del crecimiento con el uso de estimulantes, por 1o que estos
pacientes requieren un monitoreo cuidadoso de la estatura y el peso. En caso de
observar disminucién de crecimiento, suspender el tratamiento.
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No deberia usarse en nifios psicéticos, ya que puede exacerbar sintomas de trastornos
del pensamiento y comportamiento.

No deberfa usarse en pacientes con depresién end6gena o exégena.

Todos los pacientes con este sindrome no necesitan tratamiento farmacolégico, por lo
que se debe considerar la gravedad de los sintomas, Ia edad del nifio, fa cronicidad de 1a
enfermedad y una evaluacién completa de la historia médica del nifio. No debe
indicarse tratamiento con dexmetilfenidato cuando los sintomas estdn asociados con
reacciones de stress agudo. :

Tratamiento de mantenci6n o prolongado: El uso prolongado del dexmetilfenidato no se
ha evaluado de forma sistematica en estudios controlados. El médico que decida utilizar
este producto durante periodos prolongados en pacientes con TDAH, debe realizar
evaluaciones periddicas de la utilidad del firmaco a largo plazo para ese paciente,
manteniendo periodos de prueba sin medicacién, para evaluar el funcionamiento del
paciente sin farmacoterapia. Es posible que la mejoria se mantenga al suspender
temporal o permanentemente el firmaco.

Se recomienda realizar hemogramas completos, recuentos diferenciales y recuentos de
plaquetas durante el tratamiento prolongado.

Reduccién de la dosis e interrupcién del tratamiento: Si se observa un empeoramiento
paraddjico de los sintomas u otros eventos adversos, se debe reducir Ia dosis 0, si es
necesario, suspender la administracién del firmaco. El tratamiento farmacoldgico se
suspende habitualmente durante o después de la pubertad.

Dependencia: El dexmetilfenidato debe administrarse con precaucién a pacientes
emocionalmente inestables tales como aquellos con aniecedentes de dependencia a
farmacos o alcoholismo, ya que estos pacientes pueden aumentar 1a dosis por iniciativa
propia. El uso abusivo cronico de este medicamento puede conducir a una marcada
tolerancia y dependencia psicolégica, con grados variables de comportamiento anormal.
Episodios psicéticos francos pueden ocurrir especialmente con el abuso por via
parenteral.

Se debe efectuar una estrecha vigilancia durante el retiro del medicamento después de
un uso abusivo, ya que puede producirse una depresién severa, asi como dejar en
evidencia efectos de hiperactividad crénica. De igual manera debe efectuarse una
estrecha vigilancia de los pacientes con trastornos bésicos de personalidad.

La suspensién de la terapia después del uso terapéutico crénico puede desenmascarar
los sintomas de un trastorno subyacente que podria requerir seguimiento.

Anomalias cardiacas estructurales preexistentes u otros problemas cardiacos serios: Se
han notificado casos de muerte stbita en asociacién al uso de estimulantes del SNC a
las dosis usuales en nifios y adolescentes con anomalias cardiacas estructurales u otros
problemas cardiacos serios. Aunque algunos problemas cardiacos serios conducen por
si mismos a un riesgo mayor de muerte stibita, como regla general, no se deben utilizar
productos estimulantes en nifios o adolescentes que presentan anomalias cardiacas
estructurales serias, cardiomiopatia, anormalidades serias del ritmo cardiaco u otros
problemas cardiacos serios que podrfan aumentar la vulnerabilidad a Ios efectos
simpaticomiméticos de un medicamento estimulante.
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Hipertensién u otras condiciones cardiovasculares: Los medicamentos estimulantes
aumentan la frecuencia cardiaca y la presién arterial sistélica y diast6lica. Por
consiguiente, se recomienda cautela a la hora de tratar a los pacientes cuya patologia
subyacente pueda verse comprometida por incremento en la presién arterial o
frecuencia cardiaca, como por ejemplo, hipertensién preexistente, insuficiencia
cardiaca, infarto del miocardio reciente o arritmia ventricular. Se debe monitorear la
presién arterial de todos los pacientes que toman dexmetilfenidato a intervalos
adecuados, especialmente en los pacientes hipertensos. Por lo general, el
dexmetilfenidato no debe utilizarse en pacientes con hipertensién severa. Ademds, su
uso estd contraindicado en arritmias cardiacas y en angina de pecho grave.

Evaluacién del status cardiovascular en pacientes tratados con medicamentos
estimulantes; Los pacientes considerados para el tratamiento con medicamentos
estimulantes deben tener una historia detallada (incluyendo una evaluacién de
antecedentes familiares de muerte sibita cardiaca o inexplicada o de arritmia
ventricular) y un examen fisico para evaluar la presencia de trastornos cardiacos y,
ademds, deben someterse a evaluaciones cardiacas especializadas posteriores si los
hallazgos iniciales sugicren estos antecedentes o ftrastornos (por ej., un
electrocardiograma y ecocardiograma). Los pacientes que desarrollen sintomas como
palpitaciones, dolor opresivo en el pecho, sincope sin explicacién, disnea u otros
sintomas que sugieran un trastorno cardiaco durante el tratamiento con dexmetilfenidato
deben someterse a una evaluacién cardiaca especializada inmediata.

Condiciones cerebrovasculares: Los pacientes con anormalidades preexistentes del
sistema nervioso central, por ejemplo, aneurisma cerebral y/o otras anormalidades
vasculares como la vasculitis o infarto preexistente, no deben ser tratados con
dexmetilfenidato. Los pacientes con factores de riesgo adicional (historia de
enfermedades cardiovasculares, medicaciéon concomitante que eleva la presion
sanguinea) deben ser evaluados regularmente en cuanto a signos y sintomas
neurolégicos y psiquidtricos antes de iniciar el tratamiento con dexmetilfenidato.
Psiquiatria: T.a comorbilidad con desérdenes psiquidtricos es frecuente en el TDAH y
deben ser tomados en consideracién cuando se prescriben medicamentos estimulantes.
El tratamiento del TDAH con medicamentos estimulantes, incluyendo el
dexmetilfenidato, no debe iniciarse en pacientes con psicosis aguda, mania aguda o con
tiesgo de suicidio. Estas patologias deben ser tratadas y controladas antes de iniciar el
tratamiento para el TDAH.

Psicosis preexistente: En pacientes psicdticos, la administracién de dexmetilfenidato
puede exacerbar los sintomas de trastornos del comportamiento y del pensamiento.
Trastorno bipolar: Se debe tener especial cuidado al usar el dexmetilfenidato para tratar
el TDAH en pacientes con frastorno bipolar comdrbido, por el riesgo de una posible
precipitacién de un episodio maniaco o mixto en estos pacientes. Antes de iniciar el
tratamiento con dexmetilfenidato, se debe evaluar adecuadamente a los pacientes con
sintomas depresivos comérbidos para establecer si tienen riesgo de padecer un trastorno
bipolar; esta evaluacién debe contener una historia psiquidtrica detallada, incluyendo
antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresion.
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Aparicidn de nuevos sintomas psicéticos o maniacos: La aparicién de nuevos sintomas
psiclticos o manfacos, por ej., alucinaciones visuales/tactiles/auditivas y delirios, en
nifios y adolescentes sin una historia previa de enfermedad psicética o mania pueden
deberse al uso del dexmetilfenidato a las dosis habituales. Si ocurren sintomas maniacos
0 psicoticos, se debe considerar una posible relacién causal con el dexmetilfenidato y
puede ser adecuado suspender el tratamiento,

Comportamiento agresivo: El comportamiento agresivo u hostil es a menudo observado
en nifios y adolescentes con TDAH y ha sido reportado en ensayos clinicos y
experiencias postmarketing de algunos medicamentos indicados para el tratamiento del
TDAH. Aunque no hay evidencia sistemética de que los medicamentos estimulantes
provoquen un comportamiento agresivo u hostil, los pacientes que comienzan el
tratamiento para el TDAH deben ser monitoreados por la aparicién o empeoramiento de
estos sintomas.

Sintomas de agitacién: Los pacientes con sintomas de agitacién pueden reaccionar de
forma adversa, si es necesario, discontinuar la terapia.

Tendencia suicida: Los pacientes con ideas y comportamiento suicida durante el
tratamiento para el TDAH deben ser evaluados inmediatamente por su médico. El
médico deberd iniciar el tratamiento apropiado para la condicién psiquidtrica
subyacente y considerar un posible cambio en el régimen de tratamiento para el TDAH.
Crecimiento: Se ha descrito una reduccién moderada del aumento de peso corporal y un
ligero retraso del crecimiento con el uso prolongado de metilfenidato en nifios. Por lo
tanto, se debe controlar el crecimiento durante el tratamiento con dexmetilfenidato:
altura, peso y apetito se deben registrar al menos cada 6 meses en una grifica de
crecimiento. Puede ser necesario interrumpir el tratamiento en aquellos pacientes que
N0 crezcan o aumenten de peso como se espera,

Convulsiones: Hay alguna evidencia clinica de que los medicamentos estimulantes
pueden reducir el umbral convulsivo en pacientes con antecedentes de convulsiones, en
pacientes con alteraciones del EEG previas en ausencia de convulsiones y raramente, en
pacientes sin antecedentes de convulsiones y sin alteraciones en el EEG. Si aumenta la
frecuencia de las convulsiones o aparecen convulsiones por primera vez, el
dexmetilfenidato debe suspenderse.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar mdquinas: El dexmetilfenidato puede
causar mareos, sommnolencia y alteraciones visuales incluyendo dificultades de
acomodacibn, diplopia y visién borrosa. Puede tener una influencia moderada en la
capacidad para conducir y utilizar maquinas. Se debe advertir a los pacientes de estos
posibles efectos y se les debe aconsejar que si se ven afectados por ellos, deben evitar
actividades potencialmente peligrosas como conducir o utilizar maquinas.

INTERACCIONES:

Se ha descrito que pueden ocurrir las siguientes interacciones:
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Las interacciones de mayor significancia clinica son:

Otros medicamentos estimulantes del SNC: Se puede producir una estimulacién a
niveles excesivos debido a la suma de los efectos del dexmetilfenidato y los otros
estimulantes, lo que puede causar irritabilidad, nerviosismo, insomnio o, posiblemente,
convulsiones o arritmias cardiacas.

Inhibidores de la monoamino oxidasa, incluyendo la furazolidona, procarbazina y
selegilina: El uso concomitante puede potenciar los efectos del dexmetilfenidato,
pudiendo producirse una crisis hipertensiva. El dexmetilfenidato no debe ser
administrado durante o dentro de los catorce dias siguientes de haber suspendido la
administracién de los inhibidores de 1a MAQO.

Pimozida: El uso conjunto con dexmetilfenidato puede enmascarar fa causa de
aparicién de tics, ya que el dexmetilfenidato por sf mismo puede ocasionarlos. Antes de
iniciar una terapia con pimozida, se debe suspender el uso del dexmetilfenidato para
determinar la causa de los tics observados.

Clonidina o agonistas alfa-2 de accién central: Se han reportado efectos adversos serios
en concomitante uso con clonidina.

Otras interacciones de menor significancia clinica se presentan con:

Anticolinérgicos u otros medicamentos que poseen actividad anticolinérgica: El uso
conjunio puede intensificar los efectos anticolinérgicos.

Anticonvulsivantes, especialmenie fenitoina, fenobarbital y primidona o
Anticoagulantes, derivados de cumarina o indandiona o Fenilbutazona: Las
concentraciones séricas de estos medicamentos pueden ser aumentadas debido a la
inhibicién del metabolismo provocada por el dexmetilfenidato, lo que puede resultar en
efectos toxicos. En estos casos puede ser necesario un ajuste de dosis.

Antidepresivos triciclicos, especialmente desipramina e imipramina o Inhibidores
selectivos de la recaptacién de serototonina: Las concentraciones séricas de estos
medicamentos pueden ser aumentadas debido a la inhibicién del metabolismo
provocada por el dexmetilfenidato, lo que puede resultar en efectos téxicos. Ademds, el
uso concomitante puede antagonizar los efectos del dexmetilfenidato.

Antihipertensivos o Diuréticos usados como antihipertensivos: El efecto hipotensor
puede verse disminuido cuando estos medicamentos son usados concomitantemente con
el dexmetilfenidato, El paciente debe ser estrechamente monitoreado para confirmar
que se estd obteniendo el efecto deseado.

Guanetidina: El dexmetilfenidato puede disminuir el efecto hipotensor de la
guanetidina, por lo que se debe administrar con precaucién con agentes que modifican
la presi6n arterial.

Vasopresores: El efecto presor puede ser potenciado cuando los vasopresores son
usados concomitantemente con el dexmetilfenidato.
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REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas que ocurrieron con una incidencia de 5% o més en los estudios
clinicos de dexmetilfenidato fueron: dolor abdominal, fiebre, anorexia y nauseas.

También deben ser consideradas las reacciones adversas descritas con el uso de
metilfenidato clorhidrato, las cuales incluyen con mayor frecuencia: nerviosismo, insomnio,
pérdida del apetito, dolor abdominal, pérdida de peso durante la terapia prolongada y
taquicardia. Sin embargo, cualquiera de los efectos adversos citados a continuacién también
podrian ocurrir:

Cardfacos: Angina, arritmia, palpitaciones, pulso aumentado o disminuido, taquicardia.
Gastroinfestinales: Nduseas. _

Inmunes: Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo rash cutineo, urticaria, fiebre,
artralgia, dermatitis exfoliativa, eritema multiforme con hallazgos histopatolégicos de
vasculitis necrozante y pirpura trombocitopénica.

Sistema Nervioso: Mareos, somnolencia, discinesia, dolor de cabeza, raramente sindrome
de Tourette, psicosis téxica.

Vasculares: Presi6n sanguinea aumentada o disminuida, arteritis cerebral y/o oclusién.

Aunque no se ha establecido una relacién causal definitiva, se han reportado las siguientes
reacciones adversas con el uso de metilfenidato:

Sanguineas/Linfaticas: Leucopenia y/o anemia.

Hepatobiliares: Funcién hepdtica anormal, fluctuando desde una eclevacién de las
transaminasas a coma hepitico.

Psiquidtricos: Animo depresivo transitorio, comportamiento agresivo.

Piel/subcutdneos: Pérdida de pelo capilar.

Las reacciones adversas que indican un posible sindrome de deprivacién y que requieren de
atencién médica si ocurren después de la suspensién del tratamiento son: Depresién mental
severa, comportamiento inusual, cansancio o debilidad inusuales.

SOBREDOSIS:

Los signos y sintomas de la sobredosificacién aguda, causados principalmente por la
sobreestimulacién del sistema nervioso central y simpético son los siguientes: vémitos,
agitacin, temblor, hiperrreflexia, contracciones musculares, convulsiones (posiblemente
seguidas de coma), euforia, confusién, alucinaciones, delirio, sudor, rubefaccién, cefalea,
hiperpirexia, taquicardia, palpitaciones, arritmias cardfacas, hipertensién, midriasis y
sequedad de mucosas.

Tratamiento de la sobredosis:
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Sc deben proporcionar medidas de apoyo, asi como un tratamiento sintomdtico de los
eventos peligrosos como las crisis de hipertension, las arritmias o las convulsiones.

Fl tratamiento consiste en suministrar medidas de apoyo y en evitar que el paciente se
cause dafio, protegiéndolo de los estimulos externos que agravarian la sobreestimulacion ya
existente.

En caso de intoxicacién por via oral y si el paciente estd consciente, se debe proceder al
vaciado géstrico por induccién del vémito y luego a la administracién de carbén activado.
Si el paciente es hiperactivo, estd inconsciente o sufre de depresién respiratoria, debe
practicarse el lavado géstrico con proteccién de las vias respiratorias. Se suministraran los
cuidados intensivos que hagan falta para mantener la circulacién y el intercambio
respiratorio en un nivel adecuado; puede que sea necesario recurrir a métodos de
enfriamiento externo para disminuir la hiperpirexia.

La eficacia de la didlisis peritoneal o de la hemodidlisis extracorpérea en el tratamicnto de
la intoxicacién no ha sido determinada.

PRESENTACION:

Envases con xx comprimidos.

ALMACENAMIENTO:

Almacenar en un lugar fresco y seco, al abrigo de la Tuz y fuera del alcance de los nifios.
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