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FOLLETO DE INFORMACION MEDICA
METILFENIDATO CLORHIDRATO 10 y 20 mg
Comprimidos de Liberacién Prolongada

Aungque el mecanismo primario de accién es mayormente desconocido, los efectos
del Metilfenidato parecen estar relacionados con el bloqueo del mecanismo de
recaptacién de las neuronas dopaminérgicas. En nifios con trastornos de déficit de
atencion, Metilfenidato, disminuye la inquietud y potencia la capacidad para poner
atencion.

En narcolepsia, el Metilfenidato parece actuar a nivel de la corteza cerebral y
estructuras subcorticales, incluyendo el talamus, para producir estimulacion a nivel
del SNC, resultando en un aumento de la actividad motora, la alerta mental,
disminucién de la sensacién de fatiga y euforia moderada.

FARMACOCINETICA:

El Metilfenidato se absorbe bien desde el tracto gastrointestinal.

Desde el comprimido de liberacién sostenida, se absorbe mas lentamente, pero de
forma igualmente extensa que del de liberacidn inmediata.

En nifios, el tmax para el comprimido de liberacidn sostenida es de 4.7 horas
(rango de 1.3 a 8.2 horas) en comparacién a 1,9 horas (rango de 0.3 a 4.4 horas)
correspondiente al comprimido de liberacion inmediata.

El efecto obtenido con el comprimido de liberacién sostenida persiste por
aproximadamente 8 horas. Con el comprimido de liberacién inmediata persiste
por 3 a 6 horas. '

La excrecion se realiza principalmente por la orina y se ha observado que es
menor en nifios que en adultos(67 y 86% respectivamente).

INDICACIONES:

El Metilfenidato esta indicado:

En nifios como coadjuvante en el tratamiento de trastornos por déficit de atencion
con hiperactividad, que incluye medidas sociales, educacionales y psicologicas

En el tratamiento de los sintomas de la narcolepsia. [[~ — = =TT I e e
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Nota: Estos comprimidos se deben usar una vez que se ha titulado con la

forma de liberacién convencional hasta alcanzar la dosis efectiva

2 |

Cuando €l esquema posolégico establecido para los comprimidos de liberacién
convencional (inmediata) corresponde a administraciones comprendidas dentro de 8
horas, su reemplazo por comprimidos de liberacién sostenida permite: ' '

-Asegurar el cumplimiento del tratamiento
-Evitar la administracion a mediodia
-Desincentivar el potencial de abuso FOLLETO Paits

EXCLUEE'\;’,—",','_ R

POSOLOGIHA:
Nifios de 6 afios v mayores : \
El comprimido de liberacion prolongada presenta una duracion de accion de
aproximadamente 8 horas. Por lo tanto, puede usarse en reemplazo de los
comprimidos de liberacién inmediata, cuando la dosis de 8 horas del comprimido de
liberacién sostenida corresponde a la dosis administrada en 8 horas, con los
comprimidos de liberacion inmediata, previamente determinada mediante la
titulacion correspondiente. '

No se recomienda administrar més de 60 mg por dia.

Se recomienda suspender el tratamiento durante los fines de semana y durante el
perfode de vacaciones.

Si no se observa mejorfa luego de un mes de tratamiento con la dosis ya
debidamente ajustada, debe discontinuarse el tratamiento. :

El Metilfenidato debiera ser discontinuado periddicamente para evaluar la condicién
del nifio.

La mejoria puede mantenerse cuando se discontinia el férmaco temporal o
permanentemente.

Adultos
Narcolepsia v tratamiento por déficit de atencién con hiperactividad

El comprimido de liberacién prolongada presenta una duracion de accion de
aproximadamente 8 horas. Por lo tanto, puede usarse en reemplazo de los
comprimidos de liberacion inmediata, cuando la dosis de 8 horas del comprimido de
liberacidon sostenida corresponde a la dosis administrada en 8 horas con los
comprimidos de liberacién inmediata, previamente determinada mediante la
titulacion correspondiente.
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REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas comunes asociadas al uso de Metilfenidato son
nerviosismo e insomnio. Estas son generalmente controladas reduciendo la dosis u -
omitiendo la dosis de la tarde o noche.

Otras reacciones adversas descritas y que requiéren de atencién médica son:
Hipertension; taquicardia (especialmente con dosis mayores de 0,5 mg/kg); angina;
artralsia; disquinesia; fiebre, rash o heridas cuténeas; purpura trombocitopéni-
ca. Con incidencia rara se ha descrito visidén borrosa (o cualquier otra alteracién
visual) y sindrome de Tourette. Con el uso prolongado o de altas dosis se puede
presentar psicosis toxica y pérdida de peso (posiblemente mds frecuente en nifios).

Otras reacciones que no requieren de atencién médica a menos que sean demasiado
molestas o no desaparezcan con el tratamiento son: anorexia; estimulacién del
sistema nervioso central; mareos; somnolencia; dolor de cabeza; nauseas y dolor de
estdmago.

Si al descontinuar el tratamiento se presenta depresién mental severa,
comportamientos inusuales y debilidad o cansancio inusual, se deberd dar atencién
médica ya que pueden ser signos de privacion.

INTERACCIONES:

El Metilfenidato puede tener interacciones con varios otros medicamentos,

Las de mayor significancia clinica son con:

- Otros medicamentos estimulantes del S.N.C.: Se puede producir una estimulacién
a niveles excesivos debido a la suma de los efectos del Metilfenidato y los otros
estimulantes, lo que puede causar irritabilidad; nerviosismo; insomnio o,
posiblemente, convulsiones o arritmias cardfacas,

- Inhibidores de monoamino oxidasa, furazolidona; procarbazina y selegilina: El
Uso concurrente puede potenciar los efectos del metilfenidato, pudiendo
producirse una crisis hipertensiva. El Metilfenidato no debe ser administrado en
forma concomitante con estas drogas debiéndose esperar 14 dias luego de
descontinuar éstas antes de administrar Metilfenidato.

- Pimozida: El uso conjunte con Metilfenidato puede enmascarar la causa de
aparicion de tics, ya que el Metilfenidato por si mismo puede ocasionarlos. Antes
de iniciar una terapia con pimozida debe ser descontinuado el uso de
Metilfenidato.

Otras interacciones de menor significancia clinica se presentan con:

- Anticolinérgicos o medicamentos con actividad anticolinérgica: El uso conjunto
puede intensificar los efectos anticolinérgicos.

- Anticonvulsivantes como fenitoina; fenobarbital o primidona; Anticoagulantes
derivados de cumarina o indandiona; Fenilbutazona: Sus concentraciones
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plasmaticas pueden ser aumentadas al usarlos en conjunto con Metﬂfemdato, lo
que puede resultar en efectos téxicos. En estos casos puede ser necesario un ajuste
de dosis. ' '

- Antidepresivos triciclicos, especialmente desipramina e imipramina: Su
concentracién plasmatica puede ser aumentada al usar en conjunto. También
pueden antagonizar el efecto del Metiifenidato.

- Antihipertensivos o diuréticos utilizados como antihipertensivos: Los efectos
hipotensores pueden verse disminuidos.

- Vasopresores: El efecto presor puede ser potenciado.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS :

- Metilfenidato no debe ser administrado a nifios menores de 6 afios de edad, dado
que la seguridad y eficacia en ellos no esta establecida.

- Aunque no ha sido establecida una relacién causal, se ha asociado el uso
prolongado de metilfenidato con disminucién del crecimiento (moderada
reduccién del aumento de peso y ligero retraso del crecimiento). De acuerdo a
esto, los pacientes que requieran terapia prolongada deberian ser cuidadosamente
monitoreados.

- Metilfenidato no deberia ser administrado en caso de depresion severa ya sea de
origen enddgena o exdgena.

- Las experiencias clinicas sugieren que, en nifios psicéticos, la administracién de
Metilfenidato puede exacerbar los sintomas de alteraciones en el comportamiento
y desérdenes de pensamiento.

- Metilfenidato no debe ser administrado para la prevencién o tratamiento de
estados normales de fatiga.

- Hay evidencias clinicas que sugieren que Metilfenidato puede disminuir el umbral
convulsivo en pacientes con antecedentes previos de episodios epilépticos;
pacientes con anormalidades previas en el EEG y ausencia de epilepsia y, muy
raramente, en pacientes con ausencia de antecedentes epilépticos y sin evidencia
anterior de EEG anormal.

- La seguridad en el uso concomitante de anticonvulsionantes y Metilfenidato no ha
sido establecida. En presencia de episodios epilépticos la droga deberia ser
discontinuada.

- Administrese con precaucién en pacientes con hipertension. La presién sanguinea
deberia ser monitoreada a intervalos apropiados en todos los pacientes a quienes
se les administra Metilfenidato, especialmente aquellos con hipertensién.

- Se recomienda suspender el tratamiento durante los fines de semana y durante el

, periodo de vacaciones. ‘

~ Puede causar mareos y somnolencia, se recomienda proceder con cautela
cuando se conduzca, se manejen méquinas o se emprendan actividades que
requieran concentracidn.
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CONTRAINDICACIONES:

El Metilfenidato se encuentra contraindicado en las siguientes situaciones médicas
debido a que ellas pueden agravarse en presencia de esta droga : '
» Ansiedad, tensidn y agitacion severas

e Pacientes con conocida hipersensibilidad a la droga.

¢ Glaucoma.

e Pacientes con tic motores.

o Depresién mental.

El factor riesgo/beneficio deberd ser evaluado para su eventual uso en presencia de

las siguientes situaciones:

- Inestabilidad emocional, incluyendo historial de alcoholismo o dependencia a
drogas.

- Epilepsia y otros transtornos convulsivos.

- Sindrome de Tourette.

- Hipertensién

- Psicosis

SOBREDOSIS:

Los efectos clinicos de una sobredosis se pueden manifestar con agitacion; arritmias

cardiacas; confusién; delirio; sequedad de boca o membranas mucosas; euforia;

fiebre; alucinaciones; dolor de cabeza severo; hiperreflexia; aumento de la presion

sanguinea; sudoracion excesiva;, temblores musculares; midriasis; palpitaciones;
@ - convulsiones; taquicardia; temblor y vomitos.

El tratamiento consiste en medidas para disminuir la absorcion del Metilfenidato
como inducir el vomito y lavado gédstrico y de tratamiento especifico en el caso de
una sobredosis severa, administrando un barbitirico de accidn corta, titulando
cuidadosamente la dosis.

El tratamiento de soporte incluye el mantenerlo quieto; asegurar una adecuada -
funcién circulatoria y respiratoria y utilizar procedimientos de enfriamiento externo

en casos de hiperpirexia.

PRESENTACION: .
Envase con 10 — 15 —20 6 30 comprimidos de 10 mg

ALMACENAMIENTO:

Gudrdese en Jugar fresco, seco, al abrigo de la luz, y fuera del alcance de los nifios.
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