NO Ref.:MT2160102/23 RESOLUCION EXENTA RW N° 6604/24
GCHC/RLL/shl Santiago, 26 de febrero de 2024

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Melanie Paccot Burnens, Representante Legal de Novartis Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N® MT2160102, de fecha de 14 de diciembre de 2023,
mediante la cual solicita modificacion del folleto de informacidn al paciente;

CONSIDERANDO: PRIMERO: qgue, mediante la presentacién de fecha 14 de
diciembre de 2023, se solicité modificacién del texto del folleto de informacién al paciente
que en la parte resolutiva se sefialan; SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion NO©
2023121407951594, emitido por Tesoreria General de la Repiblica con fecha 14 de
diciembre de 2023; vy;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010, el Decreto 405 de 1983 de Prod Psicotrdpicos, del
Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me confieren | ulos 599 letra b) y
610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y las_facultades delegadas por la
Resolucidén Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, del Insti Salud Publica de Chile,
dicto la siguiente: ¢ Q

RESOLUCI@&\

1.- AUTORIZASE el folleto de info a@. al paciente para los productos
farmacéuticos los que se sefialan en anexo adjuN ncedidos a Novartis Chile S.A.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la @’nacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al re %S) sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace respon b% la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.z% Cddigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicidén de la Auteridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
requiera.

*
3.- DEJASE ESTABIs \) que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a

contar de la fecha de la te resolucion para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo ui , Sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto. '
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(Cont. Res. Mod. MT2160102)

NO Ref.:MT2160102/23

GCHC/RLL/sh! .
RESOLUCION EXENTA RW N° 6604/24

Santiago, 26 de febrero de 2024

IREGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

F-1102/23 - RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (METILFENIDATO)

F-21539/19 - RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(METILFENIDATO)

F-22153/20 - RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-22154/20 - RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-22155/20 - RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-22156/20 - RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(METILFENIDATO CLORHIDRATO)

F-2693/20 - RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION,PROLONGADA 20 mg




REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hij ‘@wcen a tomar este
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nueve. Q\

enfermedad ni se lo dé a ninguna otra persona-size usepara-otras-eniermedade . Silo hace, puede
erjudicar la salud de esa persona, aunque p nte los mismos signos de enfermedad que
usted.

Si algin efecto secundario lo afecta mutN) nota algun efecto secundario no mencionado en este
prospecto, digaselo al médico o al 1

Si tiene aleuna duda, consulte al

1 Qué es Ritaliny para™qué se utiliza

Qué necesita sabet antes y durante el tratamiento con Ritalin

2

3 Comotomar Ritalin INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHiLE
4 Posibles efectos secundarios AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
5

Coémo conservar Ritalin
26 FEB 2
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
. {REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
{REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOQS DF LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N© F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
6 Contenido del envase e informacion adicional Q@'
L 2
‘\Q\ |

1 Qué es Ritalin y para qué se uti!@
Qué es Ritalin | AN
Ritalin contiene la sustancia activa llamad idrato de metilfenidato. Este medicamento es un

estimulante del sistema nervioso centra\
Para qué se utiliza Ritalin $\\ .
Ritalin se utiliza para el it @nto del trastorno por déficit de atencién con hiperactividad.

El trastorno por défici Qenci()n con hiperactividad (TDAH) o trastorno hipercinético es un
trastorno de la co ifios, adolescentes y adultos. Lo padecen aproximadamente el 3% de
los nifios, que po@ causa no son capaces de estarse quietos o concentrarse en tareas durante un
tiempo razonable. nifios con este trastorno pueden tener dificultades para aprender y para hacer
las tareas escolares. Es frecuente que se vuelvan dificiles de llevar, tanto en la escuela como en la
casa:: -
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N°© F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATO)
Los adultos con TDAH a menudo tienen problemas de concentracion inquietos, impacientes
y distraidos, y se aburren con facilidad. Puede resultarles diﬁoil@smzar su vida privada y el

trabajo.

*
Si el paciente es un nifio o usted es un adolescente, el médi \Q ecetado Ritalin en el marco de
un programa de tratamiento del TDAH que por lo gener: ién incluird una terapia psicologica,
educativa y social.

En el tratamiento de los pacientes adultos con T&@blo se utiliza la formulacién de Ritalin LA.
Si tiene alguna duda acerca de cémo actia Win o por qué le han recetado este medicamento,
pregunte al médico.

Ritalin se utiliza también para @miento de la narcolepsia (solo los comprimidos de
Ritalin y los comprimidos de Rit R) en adultos.

La narcolepsia es un trastors
presentan accesos recurren
durante la noche. La na

O @uie cursa con accesos de suefio. Los pacientes con narcolepsia
de somnolencia diurna irresistible pese a haber dormido lo suficiente
oldpsia debe ser diagnosticada por un médico mediante el registro de los

ciclos sueﬁo—vigﬂ@
Las capsulas de Ritalifl LA no se utilizan para tratar la narcolepsia.

Como actua Ritalin
TDAH
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° £-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO) \
Ritalin actia mejorando la actividad de determinadas partes del % que estan poco activas.
Ritalin mejora la atencidn (el grado de atencidén) y la con ’e@én, y reduce las conductas
impulsivas. ' .
Narcolepsia v K\
Ritalin reduce la somnolencia excesiva durante el dia Qs pacientes que padecen narcolepsia.

Seguimiento durante el tratamiento ¢ italin

Para saber si Ritalin est4 teniendo algin no deseado, el médico evaluara los indicadores
generales de su salud (por ejemplo, la &\sif arterial y la frecuencia cardiaca) cada cierto tiempo
y también vigilara el crecimiento de fios que toman este medicamento. A los pacientes que
tomen Ritalin durante mucho ti% les harén andlisis de sangre para vigilar el mimero de
células sanguineas (globulos I%fo , globulos rojos y plaquetas).

*

2 Qué neces?}aber antes y durante el tratamiento con Ritalin
Solo le recetard Ritali ¢dico.
Siga al piede lal das las instrucciones del médico, aunque difieran de la informacion general

contenida en este prospecto.
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO)

No tome Ritalin en los casos siguientes: ®~\

Si es alérgico (hipersensible) al metilfenidato o a cualquiera deJos otros componentes de Ritalin
enumerados al final de este prospecto; si sospecha que &s z @ pida consejo al médico.

Si padece ansiedad, tension o agitacion. K
Si padece alglin problema de la glandula tiroides. O

Si ha padecido alguna vez problemas de %ﬁ como un infarto de miocardio, latidos
irregulares, dolor en el pecho (angina de S& insuficiencia cardiaca, una enfermedad del
corazdn o un problema cardiaco de naczr@o

S1 tiene la tension arterial muy alta rtension) o un estrechamiento de los vasos sanguineos
(arteriopatia oclusiva que pue dolor en brazos y piernas).

Si esta tomando un medic de los llamados «inhibidores de la monoamina-oxidasa»
(IMAO), que se utilizan atar la depresion, o ha tomado un IMAO en las tltimas dos
semanas (véase el ap so de otros medicamentos»).

Si tiene la presion ta (glaucoma).

gléndula suprarrenal llamado feocromocitoma.

Si tiene un tuxg?
Si presenta un a 0 unos movimientos corporales incontrolados (sindrome de Gilles de la

Tourette o sindrome de Tourette) o si otros miembros de la familia padecen el sindrome de
Gilles de la Tourette.
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° ¥-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO)
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*

Si cree que esta en alguna de las circunstancias anterigaselo al médico y no tome Ritalin.

Tenga especial cuidado con Ritalin a@casos siguientes:
(8]

Si tiene erecciones anormalmente durad recuentes y dolorosas durante el tratamiento con
Ritalin o tras haberlo interrumpid Es%uede ocurrir en cualquier grupo de edad y quiza
requiera tratamiento médico urge@ le ocurre, digaselo al médico de inmediato.

Si presenta una combinacié% siguientes sintomas: inquietud, temblor, contracciones
musculares repentinas, temperatura anormalmente alta, y nauseas y vomitos cuando toma el
metilfenidato con medit@ios que elevan las concentraciones de serotonina en el organismo

(medicamentos serotgmigdgicos, por ejemplo, los utilizados para tratar 1a depresion, como la
sertralina y la ven ), deje de tomar el metilfenidato y los medicamentos que elevan las
concentracion€¥ désgrotonina en el organismo y digaselo al médico de inmediato.

Si tiene antec es de drogadiccion o alcoholismo.

Si ha tenido convulsiones (por ejemplo, epilepsia).

Si tiene la tension arterial alta (hipertensién arterial).

Si tiene algin defecto del corazén (por ejemplo, una anomalia cardiaca estructural).

Si tiene o ha tenido algn otro problema de corazon.
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO)

s Si tiene o ha tenido algun trastorno de los vasos sanguineos %rebro, por ejemplo, un
debilitamiento de la pared de un vaso (aneurisma), un accide ebrovascular (ictus) o una

inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis). .

e Sipadece un trastorno mental agudo que le hace tener i cepciones anormales (psicosis)
o sentirse anormalmente entusiasta, hiperactivo y @ ibido (mania aguda); su médico le
habra informado de que lo padece.

e Sitiene sintomas psicoticos como ver, oir o x@asas que no estan presentes (alucinaciones).

» Si tiene conductas agresivas.
e Si tiene pensamientos o conductas sujcid

e Sitiene tics motores o algin otrp
unas contracciones rapidas, rei
repeticion de sonidos y palabras.

glaucoma o groblem? a visién a distancias cortas.
Si esta usted en al @ tas circunstancias, digaselo al médico. El decidira si usted puede

iniciar o continuarlel tratamiento con Ritalin.

ro de la familia los padece. Los signos de los tics son
dificiles de controlar de cualquier parte del cuerpo o la

Algunos nifios que toman Ritalin durante mucho tiempo crecen mas despacio de 1o normal, pero
por lo general recuperan el retraso cuando se termina el tratamiento.

No hay pruebas de que los pacientes con TDAH se vuelvan adictos a Ritalin o tiendan a la
drogadiccion més adelante en la vida. Como ocurre con todos los medicamentos que contienen
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATO) \

estimulantes del sistema nervioso central, Ritalin solo se le d1 sp ajo estricta supervision
médica y después de un diagnéstico adecuado. ’6

Uso de otros medicamentos Q

Si esta tomando o ha tomado recientemente otros medi@entos incluidos los herbarios o de venta
sin receta, digaselo al médico o al farmacéutico. @

No tome Ritalin si estd tomando:

®» Un medicamento de los llamados «inl@nre‘s de la monoamina-oxidasa» (IMAO), que se
utilizan para tratar la depresion, o Nm o un IMAO en las Gltimas dos semanas. Tomar un

IMAO con Ritalin puede caus L@ ento repentino de la tension arterial (véase el apartado
«No tome Ritaliny).

Es importante que le diga al ico o al farmacéutico si esta tomando alguno de los medicamentos

enumerados a continuacio ue puede que haya que modificar la dosis o, en algunos casos,
dejar de administrar uno a medicamentos:

° Medlcamento 1ntan la tension arterial.
® Antldepresw trieiclicos (para tratar la depresion).
e Agonistas adrenérgicos o, como la clonidina (para tratar la tension arterial alta).
e Anticoagulantes orales (para prevenir la formacion de coagulos).
e Algunos anticonvulsivos (para tratar las convulsiones).
e Fenilbutazona (para tratar el dolor o la fiebre).
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REF.. MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO)

¢ Medicamentos que modifican las concentraciones de dopamina e anismo (medicamentos
dopaminérgicos, utilizados para tratar la enfermedad de Park@ as psicosis).

» Medicamentos que elevan las concentraciones de serotoni el organismo (medicamentos
serotoninérgicos, por ejemplo, los utilizados para tratiﬁi esion, como la sertralina y la

venlafaxina). O

Ante una intervencion quirdrgica \1

Si va a someterse a una intervencion quirargica, digale al médico que estd en tratamiento con
Ritalin. No debe tomar Ritalin el dia de la op@i(’m si en esta se va a utilizar un determinado tipo
de anestésico, ya que podria producirséun subito aumento de la tension arterial durante la
intervencion., * \®
Pruebas de deteccion d ?c%as

*

Ritalin puede dar resultado

ente positivos en las pruebas de consumo de drogas. Ello incluye
los analisis antidopaje utj

s en el deporte.

Toma de Ritalih coi alimentos y bebidas

No tome bebidas alcohélicas mientras esté en tratamiento con Ritalin. El alcohol puede empeorar

los efectos secundarios de Ritalin. Recuerde que algunos alimentos y medicamentos contienen
alcohol.

Ritalin, comprimides de 10 mg
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE iNFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
O

Puede tomar los comprimidos de Ritalin con o sin alimentos. Q
*

Ritalin SR, comprimidos de 20 mg ' q?

*
Para que el tratamiento resulte mas beneficioso, comprimidos de Ritalin SR
inmediatamente después de las comidas, a ser posible desayuno abundante.

Ritalin LA, cipsulas de 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40mg o 60 mg
Puede tomar las capsulas de Ritalin LA con o sin entos.

Nifios y adolescentes @
No se recomienda administrar RIK\ os menores de 6 afios.

Embarazoy lactancua
Embarazo

Si est4 embarazada o ’%e puede estarlo, digaselo al médico. No debe usar Ritalin durante el
embarazo, salvo o se lo prescriba especificamente.

Lactancia

Si est4 amamantando, digaselo al médico. No amamante durante el tratamiento con Ritalin. La
sustancia activa de Ritalin puede pasar a la leche materna.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO) \

Conduccion y uso de maquinas
*

Ritalin puede causar mareo, somnolencia, visién borrosa, alucin c\@ 1 otros efectos secundarios
del sistema nervioso central que pueden afectar a la concenttracioh, Si presenta estos sintomas, no
conduzca ni utilice maquinaria, y tampoco realice otras% 1dades que exijan reaccionar con

rapidez. -
) |
3 Como tomar Ritalin \@'
El médico decidira cuél es la dosis mas ade en funcion de las necesidades médicas de cada

paciente y su respuesta al tratamiento. Siga & pie de la letra las instrucciones del médico. No
sobrepase la dosis recomendada. @

Cantidad de Ritalin que ﬁle tomar
No modifique la dosis sin é on el médico.

Si tiene la impresion de@ efecto de Ritalin es demasiado fuerte o demasiado débil, hable con

el médico.
Niiios

El médico le indicara cuantos comprimidos o capsulas de Ritalin debe darle a su hijo. Lo habitual
s que comience ¢l tratamiento con una dosis baja y la aumente gradualmente en funcién de las
necesidades.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N© F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° £-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATQ) \
O

La méxima dosis diaria recomendada es de 60 mg. Q
*

Adultos

El médico le indicard el nimero exacto de compr1m1d0 Qu s que debe tomar. La dosis diaria
habitual es de 20 a 30 mg, pero algunos pacientes pueecesxtar dosis mayores 0 menores que
esta.

La méxima dosis diaria recomendada es de 60 1&@; el tratamiento de la narcolepsia y de 80 mg
para el tratamiento del TDAH. @, '

Cuando y como tomar Rata[m

o Ritalin, comprimidos de 1 ‘% ome Ritalin una o dos veces al dia (por ejemplo, en el
desayuno y/o a la hora del uetzo). Trague el comprimido con un vaso de agua.

e Ritalin SR, compri e 20 mg La dosis habitual es de una toma al dia. Trague el
comprimido entero ¢ vaso de agua. No triture ni mastique los comprimidos de Ritalin SR.
resulte mas beneficioso, tome los comprimidos de Ritalin SR

Para que el
inmediatamefite después de las comidas, a ser posible tras un desayuno abundante.

e Ritalin LA, capSulas: Tome Ritalin LA una vez al dia por la mafiana, con o sin alimentos.
Trague la capsula entera con un vaso de agua. No triture, mastique ni divida la capsula o el
contenido.

Si le es imposible tragar la capsula de Ritalin LA, puede espolvorear el contenido sobre una
pequefia cantidad de comida como se indica a continuacion:
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO)

e Abra con cuidado la cépsula y espolvoree los granulos SO @na pequeia cantidad de
alimento blando (por ejemplo, compota de manzana).

e [La comida no debe estar caliente, porque esto podma a las propiedades especiales
de los granulos.

o Tomese de inmediato toda la mezcla de rnedic y alimento.

Con una cépsula de Ritalin LA se obtiene una libe n inicial de la sustancia activa y una segunda
liberacién al cabo de unas 4 horas. Por eso %ﬁ LA se puede tomar por la mafiana, en casa, sin
necesidad de volver a tomar otra dosis a%d

Las capsulas de Ritalin LA tomad u@a al dia son comparables a los comprimidos de Ritalin
tomados dos veces al dia. El r% le indicard cémo tomar las cépsulas de Ritalin LA,

especialmente si antes estab dd comprimidos de Ritalin.

e No conserve nada de la mezcla de mediw y alimento para tomarsela mas tarde.

el suefio, la ltima dosi m se debe tomar antes de las 6 de la tarde, a menos que el médico

En algunos pacientes, Ritali e causar insomnio. A fin de evitar los problemas para conciliar
1S
recomiende otra co

Duracion del t iento con Ritalin

Utilice este medicamento exactamente como se lo indique el médico.

No tome més cantidad, no lo tome con mds frecuencia y no lo tome durante mas tiempo del indicado
por el médico. Si se utiliza incorrectamente, este medicamento puede generar adiccién.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

{REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP-N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. 15P N° F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
El tratamiento del TDAH no dura lo mismo en todos los paciente@ede dejar de administrar
<

durante la pubertad o después.

necesario.

El médico puede retirar cada cierto tiempo el tratamier@(italin para ver si sigue siendo

Si toma mas cantidad de Ritalin de la %Qiera
C

Si, por accidente, toma demasiados comprimid apsulas de Ritalin, acuda de inmediate al
médico o al servicio de urgencias del hos mas cercano. Digale al médico cuando tomé los
comprimidos o las capsulas. Probablen'we cesite atencion médica.
\4

Los sintomas de sobredosis son s, agitacion, dolor de cabeza, temblores, contracciones
musculares pequeiias € involu arsix( asciculaciones), latidos cardiacos irregulares, rubor, fiebre,
transpiracion, dilatacion d %»pupilas, dificultad para respirar, confusién y convulsiones;
espasmos musculares, fi rina de color marrén rojizo, que podrian ser signos de una
destruccién anémala o muscular (rabdomiolisis).

Si olvida tom@la dosis de Ritalin

Siolvida tomar una dosis de Ritalin, debe tomarla lo antes posible. Las dosis restantes de ese mismo
dia debera tomarlas a intervalos regulares. No tome una dosis doble de Ritalin para compensar la
que olvidd. Si tiene alguna duda al respecto, consulte al médico.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO) \
Si deja de tomar Ritalin |
No deje de tomar Ritalin sin hablar con el médico. Probablemefitéhaya que ir reduciendo la dosis

diaria poco a poco hasta retirar por completo el tratamje spués de retirarlo necesitara
supervision médica. K\
4 Posibles efectos secundarios O

Al igual que sucede con cualquier otro medi@, los pacientes que toman Ritalin pueden
padecer algunos efectos secundarios, aunque go todas las personas los presentan. Suelen ser leves
o moderados y generalmente pasajeros. @»

Algunos efectos pueden set @
Si presenta alguno de los efectos s N‘l es, dizaselodeje de tomar este medicamento e informe

al médico de inmediato. %
L 2

idas musculares pequeiias e incontrolables (signo de discinesia).

rapidos.

* Sensacién de entumecimiento, frio u hormigueo v cambio de color (de blanco a azul
luego a rojo) de los dedos de los pies v las manos con el frio (fenémeno de Ravnaud. frio

en las extremidades).
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° £-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO) \
Raros: pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas @'
e Dolor en el pecho. Q\Q

Hinchazén dedes=principalmente de la cara
o dificultad para respirar (signos de angig
severa).

incluidos los labios o la lengua,
dema angioneurdtice o reaccion alérgica

' >
e Convulsiones (como es os§ ilepsia).

Movimientos incontro de contorsion de las extremidades, el rostro o el {ronco

e Dolor de cabeza lintenso o confusion, debilidad o paralisis de extremidades o del rostro,
dificultad para H@blar (signos de trastornos de los vasos sanguineos del cerebro).

e Latidos cardiacos rapidos, dolor en el pecho.

e Contracciones y sacudidas musculares pequefias e incontrolables (signo de discinesia).
e Aparicién de hematomas (moratones) (signo de parpura trombocitopénica).
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
‘ (REG. ISP N° F-2693/20)

e Ampollas o picazon en la piel (signo de denwzxfoliativa).

¢ Manchas rojas en la piel (signo de erite ltiforme).

por neurolépticos).

- . < - . . - .
De frecuencia desconocida: cuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles

e Disminucion ang

de los niveles de todos los tipos de células sanguineas. Esto se
isminucion de las plaguetas y disminucién de los globulos blancos.
fatiga, aumento del riesgo de hemorragia v aumento del riesso de
de ser grave o potencialmente mortal (pancitopenia).

infeccion.

* Pensamientos o intentos de quitarse la vida (ideaci6n suicida o intento de suicidio [incluido
el suicidio consumado]).
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
' (REG. ISP N° F~21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULQS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
{REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F~2693/20)
(METILFENIDATO)

¢ AlsunesEreccion prolongada que causa mol@s en el pene (signo de priapismo).

Otros posibles efectos secundariosﬁ%w

A continuacién se enumeran otros e secundarios. Si estos efectos secundarios se vuelven
intensos, digaselo al médico, af céutico o _al profesional sanitario que lo atiende.

Muy frecuentes: pueden q{e@ mds de 1 de cada 10 peeientes-personas
e Dolor de gargantay s n nasal abundante.

o Disminucién del a@
° NerviosismoQ
o Dificultad para‘eonciliar el suefio.

e Nauseas, sequedad de boca.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N°© F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N°® F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N°® F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N°® F-2693/20)
(METILFENIDATO) \

Frecuentes: pueden afectar a enteehasta 1 y=to-de cada —--;~se~z~~x-= 210 personas

Malestar psiquico excesivo, agitacion, trastorno del suefio, 10n emocional, inquietud.
Dolor de cabeza, mareo, somnolencia.

Sacudidas involuntarias del cuerpo (signo de temblo K\
Cambios de la tensién arterial (generalmente aume ntmo cardiaco anormal, palpitaciones.

Tos

Voémitos, dolor de estomago, malestar de to&go, mdigestién, dolor de muelas.
Erupcidn cutdnea, erupcidn cutanea ¢on ]@én y ronchas (urticaria), fiebre, caida del cabello.
Transpiracion excesiva. . @\

Dolores articulares. s\\

Pérdida de peso.
Sentirse nervioso.

Sentirse deprimido
Sentirse agresi ividad).

excesivo (bruxismo).
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N°® F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
Infrecuentes: pueden afectar a enteehasta | yF8-de cada -1 00 personas
*
e Espasmo de los musculos de la mandibula que dificulta la a de la boca (trismus).

. ’\
R

Raros: pueden afectar a entrehasta | ﬁ@éde WI 000 personas

s En los nifios, ralentizacion del crecimienéb(;‘)e y estatura) durante el tratamiento prolongado.

e Vision borrosa. \
i’ H '

Muy raros: pueden afectar a #efd

¢ Disminucion del nﬁmﬁ@k’)buios rojos (anemia), disminucioén del nimero de plaquetas
(trombocitopenia).

o Mayor activi(ﬁ?%nal, estado de &nimo depresivo.

e Habla y movimientos corporales incontrolados (sindrome de Gilles de la Tourette).
e Anomalias del funcionamiento del higado, incluido el coma hepético.
e Calambres musculares.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

| (REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N°® F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
De frecuencia desconocida: no se puede estimar la frecuencia a par@ os datos disponibles
. Tartamudeo (dlsfermaa=

ASHOFROS—PSIGHiGHFes \ idad, cambios de humor, conductas o pensamientos

anoémalos, 1ira, excesiva ciencia del entorno, entusiasmo excesivo, hiperactividad y

desinhibicién (mama) d’ tacion, cambios del impulso sexual, ausencia de sentimientos o
ctas, obsesion con una cosa, confusion, adiceion.

agDebilidad muscular p%a;%&temgora perdlda de

sanguineo del Cerébro (déficit neurolégico isquémico reversible), migrafia.
isierVision doble, pupilas dilatadas, dificultad para ver.
Hinchazén del pabellon auricular (oreja) (sintoma de reaccién

alerglca ).
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DF LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N°© F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N°© F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
e Paro cardiaco, ataque al corazon. @'

<
Dolor de garganta, falta de FIQ .
diazreaDiarrea, estrefiimig .

nifies (enuresis).
L 2

Incapacidad para logri %antener una erececidén, hinchazon de las mamas en el vardn,

Otros efectos secundarios observados con medicamentos que contienen la misma
sustancia activa que Ritalin:

De frecuencia desconocida: no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N°® F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)
(METILFENIDATO) \

ancanete=muertela orina.

o Muerte stibita_ de origen cardiaco. ’\Q
. oraciones-complementarias—seonides-anormale Soniiggémalos en el corazon.
Si observa alguno de estos efectos secundarios, digasel&e ico.

Si nota algin otro efecto secundario no mencionado e

farmacéutico. \@.

5 Como conservar Ritalin (b'

¢ No utilice este medicamento despug
\J

te prospecto, digaselo al médico o al

a fecha de caducidad que figura en la caja.

e No utilice el medicamento sie esta dafiado o muestra signos de haber sido manipulado.

conserve el medicamento emésde25°C. De acuerdo a
sanitario. —Consérvelo en el envase original para

Ritalin, comprimidos de 1

e Ritalin SR, com
en el registro Sani
de la humedad.

* Ritalin LA 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, capsulas: Ne conserve el medicamento De acuerdo
a lo ultimo_aprobado en el registro sanitarjo. a-smés—de-25°C. Mantenga el frasco bien

cerrado.

: Ne conserve el medicamento De acuerdo a lo ltimo aprobado
0. amés-de25-26. Consérvelo en ¢l envase original para resguardarlo
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE !NFORMAC!ON AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
{REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-~22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F--2693/20)
(METILFENIDATO) \
o a lo dltimo aprebado

s Ritalin LA 60 mg, capsulas: Ne conserve el medlcamento b
en el registro sanitario. s=més-de30-2C. Mantenga el frascobien cerrado.

o Especifico de cada pais: condiciones de conservacié cién del envase.
e Mantenga el medicamento fuera del alcance y de laé 0s nifios.
6 Contenido del envase e in& cion adicional

Qué es Ritalin (b,

Ritalin, comprimidos de 10 mg _o ®\

e La sustancia activa de los Xrimidos de Ritalin es el clorhidrato de metilfenidato. Un

sanitario.

Ritalin SR, comprimidos de 26 mg

e La sustancia activa de los comprimidos de Ritalin SR es el clorhidrato de metilfenidato. Un
comprimido SR contiene 20 mg de c}orhldrato de metilfenidato. Los comprimidos de
Ritalin SR no son divisibles.
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N°® F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
e Los demas componentes).

formula apmbada en el reg_stro sanitario. O
E ==

Ritalin LA, cdpsulas de 10 mg, 20 mg, 30 m ﬁ& 0 60 mg

s [La sustancia activa de las cépsulag de in LA es el clorhidrato de metilfenidato. Cada
capsula contiene 10 mg, 20 mg, 30%40 mg o 60 mg de clorhidrato de metilfenidato.

Los demas componentes: \

formula agrobada en el glstro samtarm
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PAC!ENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg

(REG. ISP N° F-21539/19)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N°® F-22155/20)

RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)

RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2683/20)

 (METILFENIDATO) \
! _____________ 4_::-5__.‘..‘v_!«__'._‘_:.‘_ _________________ :.——2—_\:.!.!>! ______ e A =g i S S e e O S Y e e e e S e S R
i sr-osforas-de > 080—cope —aa ORte
,._._‘2\_! _________ :5‘3__2_2.‘__5_-£~£,_.&: ___________ §3 -4 L4y S O L _.‘:— _________ f_.._,.._:..&._«_& ___________ :
ol =y " - TR IO o i ¢l 'y d El o nd ~J 3« 3
de-hierro-amarilo—didide—-de-titanto—geletinar—comadas, !@ ----- &3 De acuerdo a la altima
formula aprobada en el reg istro samtarm &\
[23£a ] A . W A8 mage noforoaa Ao goiane seocsaaal A1 ATATATP-V-ELY S EEEVY ara Ao gsastons lolt A—_ao Qnncyiato
B J-mecsforas-de-azhieas—maeecrogel-56008 a S
_g\:_!_:_:,:.As.--_::.-_-:_a.e_...g.s_zz;-__-..-ﬁ___,L:w_-;,_, - éﬂ;_e.#.____,___.__:_,__g__u_._.___.___.__:: ________________
so-Beopelimerc-dedeide-metserthco-tipodtiateortne rato—dxide-de o=63ad
e_:_:__‘_:_:._,:..f__ﬁ-._e.._.e.e,_!.!.__:_>:_=_e_..3;::_:.“_.‘-..:., :_.,....2,24 :<2____E_:_-ei_‘=~~:.__:_5i.e.::_:._..e..‘:.z..._.:.:.."._,._s.“'—. De
acuerdo a la altima formula agrohad én'el registro sanitario.
s (/
‘...‘._ _._.__.« ,ﬁ:,!____:_‘_ \wal JoValllve Ve BN o v 20 s e s 2atelassy 2-!.:._._.!.!_! ______ e S A S O e e e e S I EEEEE S
— o ™ d - - » il . 3 o VTR 7
_.-_.:_!__,_:..,.2 ______ R e e o o R i S o S i maes = S B TSI LD TEEES Sy o 3 :__..__ ______________ e g B (A3 YL TFY :._____:;_
- SAyTWUY IO "" d 7 H dr) d o ) ! d oYy o -
="-'-'_""'_"="= ____ ;a"""“'e’_‘_“ > “:é =8 'e‘_—__’e_—'“&'i? """""""""" :;"-—""""""'"i'e'"""‘—"“‘_“_"-—’__-_:‘.___."‘_ De

acuerdo a la altima a aprobada en el reglstm samtarlo

Esta infoi'maciéng)de diferir en algunos paises.
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REF.: MT2160102/23
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg

(REG. ISP N° F-2693/20)

‘ _ (METILFENIDATO)
Presentacion de Ritalin y contenido del envase
Ritalin, compriinidos de 10 mg \Q
Ritalin se presenta en comprimidos divisibles. &\
Cada blister contiene 30 comprimidos. O

Ritalin SR, comprimidos de 20 mg '

Ritalin SR se presenta en comprimidos no dmsw‘

Cada blister contiene 30 comprimidos. @' ‘

Ritalin LA, capsulas de 10 mg, 20m g, 40-mg o 60 mg

Ritalin LA se presenta en cépsulass&éb;a disponible en frascos.

Cada frasco de contiene 30 ga

Esta informacion puede @n algunos paises.

Titular de la ion de comercializacion
Novartis Chile S

Fabricante

Ver empaque secundario
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REF.: MT2160102/23

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (REG. ISP N° F-1102/23)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION SOSTENIDA 60 mg
(REG. ISP N° F-21539/19)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 10 mg
(REG. ISP N° F-22153/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 20 mg
(REG. ISP N° F-22154/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 40 mg
(REG. ISP N° F-22155/20)
RITALIN LA CAPSULAS CON GRANULOS DE LIBERACION REPETIDA 30 mg
(REG. ISP N° F-22156/20)
RITALIN S.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 20 mg
(REG. ISP N° F-2693/20)

(METILFENIDATO) \
O

Si tiene alguna duda-scerea-de pregunta sobre este medicameiitQ, comuniguese con
su médico o farmacéutico. .

Para mayor informacion favor dirigirse al area mé%de Informacion Médica de Novartis:
informacién.medica@novartis.com.

Import&&;:%ovartis Chile S.A

Rosario Norte 51@ 48, Las Condes, Santiago, Chile.

Este prospecto fue aprobado %
20243-PSB/GLC-123971 \

QO
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