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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-12995-APN-ANMAT#MS

CIUDADDEBUE OS AIRES
Miércoles27 de Díciem6rede 2017

Referencia: 1-0047-0000-003318-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003318-17-4 del Registro de la AdminístraciónNacional
de Medicamentos, Alímentos y TeCnO~OgíaMedica; y I

CONSIDERANDO: '1

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RUBIÓ S.A., representada
en el país por la firma LABORATORi,OS BAGÓ S.A., solícita la aprobación Je nuevos
proyectos de rótulos, prospcctos e información para el paciente para el productb: RUBIFEN -
RUBIFEN SR / METILFENIDATO CLORHIDRATO, forma farmacéutica y cbncentración:
COMPRIMIDOS - METILFENIDATO CLORHIDRATO, 5 mg ~ 10mg y 20 ing;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA, 20 mg, autorízados
por el Certificado N° 45.991. I

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
]\[O 150/92 YDisposicíones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13. I

Que la Dirección dc Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomadq la intervención
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.190/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Díciembre de 1015. .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NAdoNAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL
'; ! I~

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: j
ARTICULO 1°._Autorízanse los proyectos de rótulos obrante en el document IF-2017-'
19193897-APN-DERM#ANMAT para RUBIFEN 20 mg, lF-2017-1919386IJAPN- . ;
DERM#ANMAT para RUB1FEN 5 mg, lF-2017-19193811-APN-DERM#ANMAT para
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RUBIFEN lO mg e IF-2017-19193702-APN-DERM#ANMAT para RUBIFEN SR; de
prospectos obrante en el documento IF -2017-191 ??941- APN ~DERM#ANMA 1para RUBIFEN
5 mg, lO mg, 20 mg y RUBIFEN SR e InfonnaclOn para pacIentes obrante en el documento IF-
2017-19194353-APN-DERM#ANMAT para RUBIFEN 5 mg, 10 mg, 20 mg y ~UBIFEN SR;
para la Especialidad Medicinal denominada: RUBIFEN - RUBlFEN SR / METlLFENIOA TO
CLORHIDRATO, forma fannacéutica y concentración: COMPRIMIDOS - MErlLFENIDA TO
CLORHIDRATO, 5 mg -lO mg y 20 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS BE
LIBERACiÓN PROLONGADA, 20 mg, propiedad de la firma LABORA TORlbs RUBIÓ
S.A., representada en el país por la firma LABORA TORIOS BAGÓ S.A., anul~ndo los

anteriores. , . , . '. . I
ARTICULO 2°._Practlquese la atestaclOn correspondiente en el Certificado N° ~5.991 cuando el
mismo se presente de la presente disposición. I

ARTICULO 3°,_Regístrese; por mesa de entradas notifiques e al interesado, hadiéndole entrega
de la presente disposición conjuntamente con el rótl¡]o, prospecto e informació~ para el
paciente, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines db adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0000-003318-17-4

Oig]lally 8ign~ by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.27 09:44:46 ART
localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Robcr~~Lui~ Lcdc
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica :
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OI¡¡lIaltVoignod ~yGESTION OOCllMENTAl ElECTRONICA_

~~ <:n_GESTION OOCUMEJrAl ElEcrnONICA - GOE. e_AR,
o_MINISTERIO ¡¡¡¡ MOOERN~CJON, ou_SECRET"'RlA DE
MOlll':RN¡y,CION ••••Dt.llf.lISTR •••TIVA, <enolNumba,'CUIT
3011S1115601 I .
D••••. 2017.1.,21 ~9"4'50.{):!'OO'
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PROYECTO DE RÓTULO

Rubifen\ll)20
Metilfenidato Clorhidrato 20 mg
Comprimidos

Industria Española
EXPENDIO BAJO RECETA OFICIAL Psi. II

MANTENER FUERA DEL ALCANCE pE LOS NIÑOS.

FÓRMULA
Rubifen<!> 20: cada Comprimido contiene: Metilfettidato Clorhidrato 20 mg. Excipientes:
Fosfato Cálcico Dihidratado. Almidón de Maíz, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 30 Comprimidos.

Posología: según prescripción médica. I
, . I

Conservar el product9 a una temperatura 110mayor dc 30 oC. M~lntcllcr ell su envase
original. I

I

I
I

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.991.

Lugar donde se elabora el granel o semidaborado y lugar de acondicionamiento: I() .

•••••6
Laboratorios Rubió S.A Industria 29, Polígono Industrial Comte de Ser! (08755)
Castellbisbal - Barcelona, España

ÁBagó
Édca ul.lmIicio dt la .mu.d

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Adminístración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (e1072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19. I

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Peía. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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¡NOTA: Los envases conteniendo 60 COITlprimidos, llevarán el mismo texto.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicilinal de Firmas
Anexo

'1
Número:, IF-2017-19193897-APN-DERM#ANMAT

1

CIUDAD DE BUENPS AIRES

Referen~ia: 3318-17-4 ROTULO 20_~UB~F_E_N__C_O_M_P_4_5_9_9,_I ~ M~" 'd,"";=~,"~':'
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

I
i,
"

Dlg~ally slgoed b~ GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE
ON: cn ••GESTION OOCUMENT"'L ELECTRONICA. GOE, c~AR, o~MINISTERIO DE MOOERNIZACION
ou=SECRET ARIA DE MODERNlZACION ADMINISTRATIVA, serlalNumber=CUIT 30715117564
Data: 2017.09.0514:35:46 -03'00'

Galeno Rojas
Técnicb Profesional
Dirección db Evaluación y Registro de Medicamentos
Administra~ión Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I
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Oiglla~ .ign.~ by {JESTlON bOCUMENTAl ELECTROJl'CA •
GDE I
ON: cn-'OESTlON OOCUMEHTAl ELECTRONfCA _GOE, c"","R,
o-MlNISTERIO DE I.lODERi'liz,o,CION, ou~SECRETARlA DE
. lAOOERNIZACION ADMlNljRATIVA' ,.riaINumber.CUIT
J01151Hf>6ol
Dote .• 017.09,05 14035"6 'OIl'
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PROYECTO DE RÓTULO

Rubifen@5
Metilfenidato Clorhidrato 5 mg
Comprimidos

Industria Española
EXPENDIO BAJO RECETA

¡
1

FÓRMULA
Rubifen 18 5: cada Comprimido contiene: Metilfenidato Clorhidrato 5 mg. Excipientes:
Fosfato Cálcico Dihidratado, Almidón de Maíz, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcrjstalina.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 30 Comprimidos.

Posología: según prescripción médica.

Conservar el producto a una temperatura no JIlayor de 30 oC. Mantener en su envase
original. , .' 1

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Celtificado Nro. 45.991.

Lugar donde se elabora el granel o semielaborado y lugar de acondicionamiento:

O
RlI>t6
Laboratorios Rubió S.A. Industria 29, Polígono Industrial Comte de Selt (08755)
Castellbisbal - Barcelona, España

ÁBagó
ÉticO) oJ servkilt IU tu. .alud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (ClO72AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19. I
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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. República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de llirmas
Anexo

Número: IF-2017-19193861-APN-DERM#ANMAT
I ti

Referencia: 3318-17-4 ROTULO RUBIFEN 5 45991

CIUDAD DE BUEN10S AIRES
Martes 5 de Septiem6re de 2017

I . .

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
;j

I
Oigl~ally slgned trf GESTION DOCUMENTAL ELECTRONlCA - GOE
ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA- GOE, c=AR, ""MINISTERIO DE MODERNIZACION,
oll=SECRETARIA DE MODERNlZACION ADMINISTRATIVA, serteINumbe,=CUIT 30715117564
Dale: 2017.09.05 14:35:36 -03'00'

Galeno Rojas
Técnido prhfesional
Direc~i6n de Evaluación y"Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

i

OlgllAly oIgnod by GESTION OOCUMENT ¡\.L UEC1RONJCA •

~~;Ecn;QESTION DOCU~U¡NTAL ELECTR\)NIC~ _GOE. o=AR
O=MJ-JJSTEAIO CE MODERtllZA.CION. OOJ_SECRET"'-RIA OE
MOOERNllACKm AOMINISTRA TIVA ••• ,ld'umbe",CUIT

30115111564 I
0.1s: 11)17.09,0514'35,36-(13'00'



PROYECTO DE RÓTULO

Rubifcn@ 10
Mctilfcnidato Clorhidrato 10 mg

• Comprimidos

Industria Española
EXPENDIO BAJO RECETA OFICIAL Psi. II '

!.t~~, l~'FÓRMULA
Rubifen" 1O: cada Comprimido contiene: Metilfenidato Clorhidrato 10 mg, Ex ipientes:
Fosfato Cálcico Dihidratado, Almidón de Maíz, Estearato de Magnesio, ICelulosa
Microcristalina, '
Este Medieamento es Libre de Gluten.

, Contenido: 30 Comprimidos,

Posología: según prescripción médica,

, Conser"ar el producto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su en"ase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro, 45,911,
Lugar donde se elabora el granel o semielaborado y lugar de acondicionamiento: J
O1...,6
Laboratorios Rubió S.A. Industria 29, Polígono Industrial Comte de Se I (08755)
Castellbisbal - Barcelona, España

Á Bagó j
Elil:a al un<Íl'W de Id I<duJ

LABORA TORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma, c Buellos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19, 1

,Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. I
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires, Tel.: (0221) 425-9550154,

www.bago.com.ar
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~
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-19193811-APN-DERM#ANMAT

Referencia: 3318-17-4 ROTULO RUBIFEN 10 45991

I
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Septiembre de 2017

I

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

,.
Digllany slgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN: CI'l"'GESTIQN DOCUMENTAL ELECTRONtCA- GOE. c"AR, o=MINlSTERIO DE MODERNtZACION,
ou"SECRETARlA DE MOOERNlZACION ADMINISTRATIVA, 5BrlaINumbe¡=CUIT 30715117564
Dal", 2{}17.09.05 1.:35:24 -P3'OO'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .

DIgIla!l)' oigr>e<IlIy GESTION DOCUMENTAL ELECTRONlCA-
GOE I
ON: co'GESTlON OOCUNlENTA1. Eu,nRONICA - GO€. <_AR,
e_MINISTlORlO DE Moo6lNIZACION, ",,'SECRET"RlA DE

I.IODERNlZACION ADMljISlflATIVA, ,eria~u'l"\ller.CUIT
J011511156'1
Dele; .017,09.(!514-35-2 -o3W

I .



PROYECTO DE RÓTULO

I RlIbifen@SR
Mctilfenidato Clorhidrato 20 mg

, Comp,.;midos Recubiertos de Liberación Prolongada

EXPENDIO BAJO RECETA OFICIAL PsLII

FÓRMULA ' I
Rubifenlll>SR: cada Comprimido Recubierto de Liberación Prolongada contiene:
Metilfenidato Clorhidrato 20 mg. Excipientes: Alcohol Cetílico, Etilcelulosa, Estekato de
Magnesio, Opadry Y-I -7000 (*1), Lactosa.
(*1) Opadry Y-I-7000 está compuesto pot.: Hipromet"osa, Polietilenglicol, Dióxido de Titanio.
Este Medicamento es Libre de Gluten. ' ,

Contenido: 30 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada.
I

'1 Posologia: según prescripción médica. ' 1
Conservar el producto a una temperatura no mayor dc 25° C. Mantcncr en s, envase

'1 original. '

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

'1
i

11
,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.99(

Lugar donde se elabora el granel o semielaborado y lugar de acondicionamiento prinprio:O '
•••• 6
Laboratorios Rubió S.A. Industria 29, Polígon,? Industrial Comte de Sert (08755)
Castellbisbal - Barcelona, Espaila :, I .

Lugar de acondicionan1iento secundario: Laboratorios Bagó S.A.

Importado y distribuido por

ÁSagó
Ed" •• cd .~do J" la ••.•huf

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF)' Ciudad Autónoma, e Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19. I
Director Técnico: Juan MailUel Apella. Fannacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (I\04CIA) La Plata. Pci de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9f50/54.

1 < 31 ,¡~h' .,' -19193702-l'IR~#Al'jJVIAT
¡ , , ,IUA" N, ~ PELLA ago

¡ ': .'/t l" ,('F,; '1\{C,o.: t<o,1P. 17015
) 01'1 :t,,'C¡'A T(:fr:Mf",('l I

~ ,." < Ética al SfIViciO¡dl: 1« $a1ud
'1 ' pagma I de 2

'ji
j



~.,

j ¡

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento: I
NOTA: Los envases conteniendo 60 Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada,,
llevarán el mismo texto.
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Número: IF-2017-19193702-APN-DERM#ANMAT

Digltally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
ON: cn.aESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNllACION ADMINISTRATIVA, serlalNumber-CU1T 30715117564

Dale: 2017.09.0S 14:35:02 -03'00' '

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s_

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica ':

I

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables
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I

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de SePtiembrei de 2017

Referencia: 3318-17-4 ROTULO RUBIFEN SR 45991 J------------------ ------------_._------------------- --_._-
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Dlgllally sIgood ~y GESTlON DOCtJt.lENTAl. ~LECTRONtCA.

g~~""aGESTION DOCUMENTAl ElECTRO~ICA - GDE. ~.I\R.
"",1d~lSTERIO DE MODERNIZACION, "".StCRETAll ••••DE
NOOERNIZACION .o.DMlNISTl<ATJvA, •• n.l~umb.'~UIT
30715117Sf>4
Dal.: 2017.09.05 14'35"02 -o3"OU' \
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Rubifen@SR
Metilfenidato Clorhidrato 20 lng
Comprimidos Recubiertos de Liberacióp Prolongada

Rubifen@5 - 10 - 20 "
Metilfenidato Clorhidrato 5 - lO - 20 mg
Comprimidos

, .. página 1 de 18

PROYECT'l) DE PIH)SPECTO

Industria Española

EXPENDIO BAJO RECETA OFICIAL p,'í."

, I

1

I
I
I
I

'1) I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

"I
FÓRMULA I

, Rubifen@5: cada Comprimido contien",: Metilfenidato Clorhidrato 5 mg. Excipierttes:. 'Fosfato Cálcico Dihidratado, Almidó¡, de Maíz, Estearato de MagneSIo, .Celulosa
Microcristalina I
Rubífen@ 10: cada Comprimido contiene: Metilfenidato Clorhidrato lO mg. Excipie~tes:
Fosfato Cálcico Dihidratado, Almidón de Maíz, Estearato de Magnesio, Celulosa
Microcristalina I
Rubifen@20: cada Comprimido contiene: Metilferádato Clorhidrato 20 mg. Excipientes:
Fosfato Cálcico Dihidratado, Almidón de Maiz, Estearato de Magnesio, Celulbsa
Microcristalina I
Rubifen@SR: cada Comprimido Re;1.Ibierto de Liberación Prolongada contiebe:
Metilfenidato Clorhidrato 20 mg. Excipi,.;ntes:A,lcahol Cetilico, Etilcelulosa, EstearatoIde
Magnesio, Opadry y-1-7000 (* 1), Lactos&, ' I
(* 1) Opadry Y-I-7000 está compuesto por: HiprOlr,elosa.Polietilenglicol, Dióxido de Titanio.
Este Medicamento es Libre de Gluten. , . I, .' , I
ACCIÓN TERAPÉUTICA I
Estimulante del sistema nervioso cenn'\ll. Código ATC: N06B A04. I

INDICACIONES I
Trastorno por déficit de atención con hiperactividad (según criterios diagnósticos del DsMm I

El Metiltenidato está indicado como parte integral de un programa de tratamiento q¿e
típicamente incluye otras medidas terapéuticas (psicológicas, educacionales y sociales). I
Consideraciones diagnósticas especiales I
No debe realizarse el diagnóstico definitivo ste sindrome si los sintomas son de reciente
aparición. I\... ~ II

\~ ,,'ATm,:~A I

, -',:01\1 :I\N¡¡Eq¡l,l"'l1. ',.'<7.19193941-X'DERM#ANMAfrHN :JTt(.;(). ,;l ¡'-!-¡?OlE B'
. .•.•'c'lO:r¿c'.:cll ago I

Ética al semcio de la salud I
I
I
I
I
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La etiología especifica de este sindro~le es dcsconocida, y no hay una medida' dia~óstíca
única. I
Un diagnóstico adecuado requiere el uso no sólo de recursos médicos, sino también de
recurso~psic:ológicos~educ.ati~osy sociales. '1

El MetIlferudato no está mdlcado en todos los pacientes que cursan este síndrome. Los
estimulantes no están dirigidos a pacietites que .exhiben síntomas secundarios a fablores
ambientales y/o desórdenes psiquiátricos ¡r"marios, incluyendo psicosis. 1

Es esencial un adecuado enfoque edu(Ativo, y. la intervención psicológica y soc\al es
necesaria, Cuando las medidas de interve("ión psiwlógicas y sociales solas son insuficientes,
la decisión de prescribir la medicación estimulant'" dependerá de que el médico estable:tca la
severidad y la cronicidad de los síntomas. : ' I

" 1

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS ¡PROPIEDADES 1

Acción fannacológíca j, I
El Metilfenidato es un estimulante del sisOma nervioso central moderado, Su modo de acción
no está completamente comprendido, pero:;sepresume que activa al sistema activador del ~allo
encefáliC<)y a la corteza cerebral para 'producir su efecto estimulante. No se conode el
mecanismo por el cual el Metilfenidato produce sus acciones mentales y sobr~ el

. comportamiento de los niños. I

Propíedades farmacocinéticas 1

1Absorció"
El principio activo, Metilfenidalo Clorhidrato se absorbe rápida y casi completamebte.
Debido al extenso metabolismo de primer~aso, su piodisponibilidad sistémica es de alred~,dor
de un 30% de la dosis. La administración.1\mtocon los alimentos acelera su absorción perq no
modifica la cantidad absorbida. La ~;,ncentr¡¡ción plasmática máxima presenta Una
considerable variabilidad entre sujetos. ~l área llaju la curva de concentración plasmá/¡ca

'(ABC) así como la concentración plasmática máximll (Cmáx) son proporcionales a las dqsis
administradas. • ,. I
La administración de Metilfenidato en comprimidos recubiertos de liberación prolongada
genera una curva de concentración plasm~tica / tiempo de tipo bimodal (dos picos distin\os
con cuatro horas de diferencia). Las fluctuaciones entre las concentraciones de picos y valles
obtenidas mediante la administración de Kubifen@:SR 20 mg una vez al día son menores q~e
las obtenidas con dos dosis diarias de ¡;:ubifen$ 10 mg. La biodisponibilidad relativa pe
Rubifen@ SR 20 mg administrado una vez al día es equivalente a la misma dosis total ~e
Rubifen@ 10 mg administrada dos veces por día, tanto en niños como en adultos. I
Distribución
En sangre, el Metilfenidato y sus metabolitos se distribuyen en plasma (57%) y en lbs
eritr()citos(43%). El Metilfenidato y sus metabolitos se unen poco a las proteínas plasmátic~s
(10-33%). El volumen de distribución aparente es de 13 l/kg. I
Biolrans!ormación:'. I
La biotransformación del Metilfenidato ¡i"srápid" y extensa. La concentración plasmática
máxima del ácido alfa-fenil-2-píperidilaci¡ico (pPAA) se alcanza aproxímadamente 2 hords
después de la administración de Metilfel:':dato y es 30-50 veces superior a la del fármac9
inalterado. La vida media del PPAA es a¡iroximad:amentedos veces la de Metilfenidato y el
clearance sistémico es de 0,17 JJhlkg.. Solame,lte se detectan pequeñas cantidades db
metabolitos hidroxilados (por ejemplo: lidroxim"ti'Jenidato y ácido hidroxiritalínico). LÁ
actividad terapéutica,parece ser debida prittci, ente al compuesto original. I

\ 21< I. "' 9193941:n-BagÓMAi
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El Metilfenidato se elimina del plasma,:'].conuna vida media de 2 horas y el clearance
sistémico es de 10 l/h/kg. La principal parle de la dosis administrada se elimina por la o~inay
la menor parte por las heces en forma de ,netabolims. El Metilfenidato inalterado aparece en,
la orina sólo en pequeñas cantidades. La ¡!layar proporción de la dosis se elimina en la ¡orina
en forma de PPAA. :. 1

En algunos estudios clínicos realizados en sujetos adultos que recibieron formas de liberación
prolongada de Metilfenidato, se observan concentraciones mayores del metabolitq del
Metilfenidato: ácido alfa-2-piperidilacético, en mujeres respecto de los hombres. Nio se
observó diferencias en la concentración plasmática en los sujetos del mismo género. I
Características en lospacientes I

No hay diferencias aparentes en el comportamiento farmacocinético del Metilfenidatp en
niños hiperactivos y voluntarios sanos adultos. Los resultados de eliminación en pacienteScon
función renal normal sugieren que la excreción renal de Metilfenidato inalterado apen~s se

I modifica en caso de insuficiencia renal. Sin embargo, la excreción renal de PPAA puede ~star
disminuida. I

I Efecto de los alimentos. 1

RllbifenlS>SR puede ser administrado c",n o sin alimentos. No hubo diferencias entre la
farmacocinética de Rubifen lS>SR adminis:rado coI\ un desayuno rico en grasas o con purt de
manzana, comparada con la farmacocinéti~a de Rubifen@ SR administrado en ayunas. Nolhay
pruebas de que se produzca un fenómeno de "dose dumping" en presencia o ausenciJ de
alimentos. \

POSOLOGÍA I DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN . 1
Las dosis deberán scr individualizadas de acuerdo a las necesidades y respuestas del paciente.
Adultos 't ¡
Comprimidos: I
Se .administran en dosis divididas, dos o tres veces al día preferentemente entre 30 y ¡45
minutos antes de las comidas. La dosis promedio es de 20 a 30 mg/día. Algunos pacientes
podrian requerir 40 a 60 mgldía, mientras que para otros, 10 a 15 mgldía podrían ~er
adecuados. A los pacientes que tienen problemas para dormir cuando la medicacíón ¡es
administrada tarde en el día, se les recomendará administrar la última dosis antes de las ¡8

1

hS
del dia.
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada I
Estos comprimidos tienen una duración d~ acción de aproximadamente 8 horas. Estos podrlin
ser utilizados en lugar de los comprir:,~idoscomunes cuando se establece la próxi¡{¡a
;~:~~;;i;;a~~:.a una vez titulada la dosis. ~jstoscomprimidos se tragarán enteros y no deber~\n

Niños (mayores de 6 años)
El Metilfenidato debe administrarse en pequeñas dosis con incrementos graduales semanalesc
Dosis diarias superiores a 60 mg no estim recomendadas. En caso que no se observe urla
mejorla luego de realizar un ajuste de dosis sobre un período de un mes la droga debe s~r
discontinuada.. I
Comprimidos r I
Se;iniciará con 5 mg 2 veces al día antes del desayuno y del almuerzo y se harán incrementos
graduales de 5 a 10 mg por semana. '. \

, I
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13
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

, Estos comprimidos tienen una duración, de acción de aproximadamente 8 horas, I Estos
comprimidos se ingieren enteros y no debé¡¡.masticarse. I
En caso de observarse un agravamiento paradójico de los síntomas u otro efecto adverso,

'habrá, que reducir la dosis, o si es necesario, discontinuar el medicamento, I
, El medicamento debe ser periódicamente discontinuado para evaluar la condición de nlejoría

o no del paciente tratado. El tratamiento puede ser temporario o permanente, I pero
habitualmente ~~ede s~~discontinuado después de la pubertad, I
Modo de admlDlstraclOil

, Los comprimidos deben tomarse con cantidad suficiente de agua. I, ' " I
" CONTRAINDICACIONES ? I

• Hipersensibilidad conocida al Metilfe~!dato o a alguno de los excipientes. I
• Glaucoma.
• Feocromocitoma. ' ,,1 '
• Durante el tratamiento con inhibidores irreversibles no selectivos de la monoaminooxidasa

, (MAO), o en los 14 días posteriores a la suspensión dd tratamiento con estos fármacos, ~or el
, riesgo de una crisis hipertensiva. I
;. Hipertiroidismo o tirotoxicosis. I
~. Diagnóstico o antecedentes de depresión grave, anorexia nerviosa/trastornos de anorexia,
" tendencias suicidas, síntomas psicóticos, 'trastornos de humor graves, manía, esquizofrbia,
" trastorno de la personalidad psicopático/ borderline. I
,'. Diagnóstico o antecedentes de trastorno bipolar (afectivo) grave y episódico (tipo 1) tque

no está bien controlado)., ' I
• Trastornos cardiovasculares preexistentes incluyendo hipertensión grave, insuficiencia
cardiaca, enfermedad arterial oclusiva, angina, enfermedad cardiaca congénita

, hemodinámicamente significativa, canFomiopatías, infarto de miocardio, arritrllÍas
potenci~I~~nte mortales y canalopatias¡(trastornos provocados por la disfunción de Ilos
canales IOmcos). {, I

',. Trastornos cerebro vasculares preexis\¡:ntes, aneurisma cerebral, anomalías vasculares
incluyendo vasculitis o apoplejía. '. \

, ADVERTENCIAS ;, i
El tratamiento con Metilfenidato no está indicado en todos los pacientes con TDAH y la

, decisión de usar el fármaco debe basarse en una evaluación muy completa de la graveda~ y
, cronicidad de los síntomas.
, Uso a largo plazo (más de 12 meses)
• La seguridad y eficacia de la utilización de Metilfenidato a largo plazo no se han evaluado de
, forma sistemática en estudios controlados. El tratamiento con Metilfenidato no debe ser y \10,
, es necesario que sea indefinido. Se debe controlar cuidadosamente y de forma continua a los

pacientes con terapia a largo plazo (es decir, más de 12 meses) de acuerdo a las directrices bn
cuanto al estado cardiovascular, crecimiento, apetito, aparición o empeoramiento de trastornbs
psiquiátricos preexistentes. Los trastornos psiquiátricos que hay que controlar se describe9 a
continuación e incluyen (pero no se limitan a estos) tics motores y vocales, comportamiento
agresivo u hostil, agitación, ansiedad, depr~sión, psicosis, manía, delirios, irritabilidad, falta ~e
espontaneidad, pérdida y exceso de persev\!rancia, I
El médico que decida utilizar Metilfenida,¡o durante períodos prolongados (más de 12 meses)
en pacientes \{TDAH debe realizar eVa¡UaciOne,,'periódicas de la utilidad del fármaco a~

, \ ' 1
1

" , ' " OL -. 7-19193941-f\I1'I-~RM#AijM~T
/,AI~~~?Eí.APF.Li.AA, .Q.aago I
ARt~~!~1tmCO:M_;. 1701$ Ética ul ~cn,idolIt r'l ~urlUl \

j/' ' _CToRn.c~"á~ina4 de 18 \

I
'1



":'.

•

I
I

I

.' .~\,' \", \ \. ; ~~\ I ,u
\ \J \ v _," " \

largo plazo para ese paciente, manten~;¡;;:ríOdOS de prueba sin medicación para eJluar el
funcionamiento del paciente sin farmacoterapia. Se recomienda que Metilfenidato se suspenda,
al menos una vez al año para evaluar el ~~tado del paciente. Puede ocurrir que la mejDría se
mantenga al suspender temporal o permane,ntemente.el fármaco. I
Uso en pacientes de edad avanzada. .
Metilfenidato no debe utilizarse en pacii.,ltes de edad avanzada. No se han establetido la
seguridad y eficacia en este grupo de edad.' , I
Uso en niños menores de 6 años
Metilfenidato no debe utilizarse en niñes menOies de 6 años, No se han establedido la
seguridad y eficacia en este grupo de edad.'! I

Estado cardiovascular , I
Los pacientes a los que se está considerJndo administrar un tratamiento con estimulantes
deben tener una historia detallada (incluy,;ndo una evaluación de antecedentes familiares de

., ,1

muerte súbita cardiaca o inexplicada o an.itmia maligna) y un examen fisico para evaluar la
presencia de trastornos cardíacos, y deben someterse a evaluaciones cardiacas especializadas
posteriores si los hallazgos iniciales sugieren estos antecedentes o trastornos. Los pa¿ientes,
que desarrollen síntomas como palpitaciones, dolor opresivo en el pecho, síncope sin
explicación, disnea u otros síntomas que sugieran un trastorno cardíaco durante el tratamiento
con Metilfenidato deben someterse a una evaluaciól)cardiaca especializada inmediata. I
El análisis de los datos de ensayos clinicos con Metilfenidato en pacientes con TDAH IÍlostró
que los pacientes que utilizan Metilfenidal') pueden experimentar de forma frecuente calnbios
en la presión arterial diastólica y sistólic4 de má~ de 10 mm Hg respecto a los del ~grupo
control. Se desconocen las consecuencia•., clínica3 ¡¡ corto y largo plazo de estos efectos
cardiovasculares, pero, por los efectos observado:' en los datos de ensayos clínicos, Ino se
puede descartar la posibilidad de complicadones clinicas. Se recomienda precaución al tratar a
pacientes cuyo estado médico subyacente lJepueda ver afectado por el aumento de la ptesión
arterial o de la frecuencia cardíaca. , . . I
Se debe vigilar cuidadosamente el estado ':ardiovaScular. La presión sanguiilea y el pulso se
deben registrar en una curva de percentiles en cada ajuste de dosis y, después, al menos dada 6
meses.'. I
La utilízación de Metilfenidato está contr&:ndicadaen ciertos trastornos cardiovasculare~ pre.
existentes, a menos que se disponga de;;una recomendación de un esp,ecialista caIkliaco
pediátrico. '1

Muerte súbita y anomalías cardíacas estrllctllmlcs preexistentes u otros trastórnos
I

cardíacos graves I

Se ha notificado muerte súbita en pacientes, algunos de los cuales tenían anomalías cardíacas
estructurales u otros problemas cardíacos graves a,ociados al uso de estimulantes del siJtema
nervioso central a las dosis habituales. Aunque algunos problemas cardíacos serios pueden
aumentar por si mismos el riesgo de muerte súbita, no se recomienda el uso de medicambntos
estimulantes en pacientes con anomalías cardiacas estructurales conocidas, cardiomio~atía,
anomalías graves del ritmo cardíaco, u otl(lSproblemas cardíacos graves que puedan su¡!loner
un aumento de la vulnerabilidad a los efectos simpaticomiinéticos de un tnedicanhento
estimulante. I
Mal uso y acontecimientos cardiovascuh res
El mal uso de los estimulantes del sistem., nervim.v ,;entral puede estar asociado con mherte

, súbita y otros efectos adversos cardiovasculares graves. I
, Trastornos cerebrovasculares I
' Ver el apartado contraindicaciones para los estados cerebrovasculares en los que no está

\ , I 5
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indicado el tratamiento con Metilfenidato. :~edebe ¡~vlllmlren cada visita los signos y síhtomas
neurol6gicos de los pacientes con otros, factore" ;.Ie riesgo (tales como antecedentes de
enfermedad cardiovascular, medicamentos'concom,t¡¡ntesque aumenten la presión san~uínea)
después de empezar el tratamiento con Metilfenidato. :
La vasculitis cerebral parece ser una reaed6n idiosincrásica a la exposici6n de Metilfenidato
muy rara. Hay poca evidencia para sugerÍ!:que se puede identificar a los pacientes con 'mayor
riesgo y el resultado inicial de los síntor,las puede ser el primer indicador de un pr~blema
clínico subyacente. El diagnóstico tempnmo, basado en un alto índice de sospecha, lJuede

'pennítir una rápída retirada del Metilferudato y un rápido inicio de tratamiento. Por lo tat~to,se
debe considerar este diagnóstico en cualquier paciente que desarrolle nuevos síntomas
neurol6gicos que encajen con un cuadro de isquemia cerebral durante el tratamiento con
Metilfenidato. Esto síntomas, pueden incluir dolor de cabeza grave, entumecirniento,,
debilidad, parálisis y problemas con la coordinación, la visi6n, el habla, el lenguaj~ o la
memoria.
El tratamiento con Metilfenidato no está ct,l1traindicadoen pacientes con hemiplejia cere~ral.
Trastornos psiquiátricos. ','. :
La comorbilidad de los trastornos psiqui,:tricos en TDAH es frecuente y se debe ten~r en
cuenta al prescribir medicamentos estin,tulantes.,En el caso de que aparezcan síntbmas
psiquiátricos nuevos o empeoren los tlastomos, ¡:,siquiátricos preexistentes, no se :debe
administrar Metilfenidato a menos que los ileneficic;sJuperen los riesgos para el paciente. I

El desarrollo o el empeoramiento de los ¡¡'astomos psiquiátricos se deben controlar en fpdos
los ajustes de dosis y después, al menos cada 6 meses y en todas las visitas; pued~ ser
adecuado interrumpir el tratamiento. re i
Empeoramiento de síntomas psicóticos U;maniáticos preexistentes 1
En pacientes psic6ticos, la administraci6nde Metilfenidato puede empeorar los síntom s de
los trastornos de comportamiento y del pensamiento.
Aparición de nuevos sintomas psicóticos o maniacos I
La aparición de nuevos síntomas psic6ticos (alucinaciones visuales / táctiles / auditivrs y
delirios) o maniacos en pacientes sin una historia previa de enfermedad psicótica o manía
pueden deberse al uso de Metilfenidato a las dosis habituales. Si aparecen síntomas maníacbs o
psicóticos, se debe considerar una posible relación causal con Metilfenidato y puedel ser
adecuado suspender el tratamiento. " ' '1

Comportamiento agresivo u hostil .\ I
El tratamiento con estimulantes puede cau::arla aparición o el empeoramiento de agresivi~ad
u hostilidad. Se debe controlar de cerca"a los pacientes tratados con Metilfenidato por la
aparición o empeoramiento del comportan:,ientoagresivo u hostilidad al inicio del tratamie~to,
en cada ajuste de dosis y después, almeno! cada 6m.~ses y en cada visita. Los médicos deben
evaluar la necesidad de un ajuste de la pauta posológica en los pacientes que presen¡en
can1biosde comportamiento. I
Tendencia suicida ' '
Los pacientes en los que aparezca un\. ideación o comportatniento suicida durante i el
tratamiento para el TOAR deben ser evah.ados inmediatamente por su médico. Se debe te'ler
en consideración el empeoramiento de un problema psiquiátrico subyacente y una posible
relación causal con el tratamiento con Metilfenidato. Puede ser necesario tratar un problefua
psiquiátrico subyacente y se debe valorar una posible interrupción de Metilfenidato. I
Tícs I
Metilfenidato está asociado a la aparición o empeoramiento de t:cs motores y verbales,
También se ha notificado el empeora . uto del síndrome de Tourette. Se deben evaluar lbs
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antecedentes familiares y una evaluaci¿;jlinica de los tics o del sindrome de Toure~e debe
preceder al uso de Metilfenidato, Se debe controlar con regularidad a los paciente~ por la
aparición o empeoramiento de los tics durante el tratamiento con Metilfenidato. El ¡control
debe hacerse en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses o en cada visita. '
Ansiedad, agitación o tensión. 1

El Metilfenidato está asociado ~on el émpeoramiento de ansiedad, agitación o tensión
preexistentes. La evaluación clínica de la atlsiedad, agitación o tensión se deben hacer antes de
utilizar Metilfenidato y se debe. controlar"con regularidad a los pacientes por la aparición o
empeoramiento de estos sintomas durante ',1 tratamIento, en cada ajuste de dosis y después, al
menos cada 6 meses o en cada visita. ¡ IA .
Formas de trastorno bipolar •. ' j
Se debe tener especial cuidado al usar ¡V;:~tilfenidat<)para tratar el TDAH en pacienes con
trastorno bipolar comórbido (incluyendo elitrastorn'J l:rlpolartipo [ no tratado u otras formas de
trastorno bipolar) por el riesgo de una posiole precipitación de un episodio maniaco o mixto en
estos pacientes. Antes de iniciar el tratamiento con Metilfenidato, se debe ~valuar
adecuadamente a los pacientes con síntorras depresivos,comórbidos para establecer si Itienen,
riesgo de padecer un trastorno bipolar; eS.a evaluación debe incluir una historia psiquiátrica
detallada, inclJlyendo antecedentes farnili;res de SJlicidio,trastorno bipolar y depresibn, Es
fundamental un control continuo y exhaustivo en estos pacientes. Se deben controlat estos
síntomas en los pacientes en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y eh cada
visita. . I '
Crecimiento I I
Se ha descrito una reducción del aumento de peso corporal y un retraso del crecimiento
moderados con el uso prolongado de Metilfenidato en niños. j
Acrualmente no se conocen y se cstán estudiando los efectos de Metilfenidato sobre la a tura y
peso finales. , . ,':, . ., I
Se debe controlar el creCImiento durantl' el tratllffilento con Metllfemdato: altura, peso y
apetito se deben registrar al menos cada:; meses' en una gráfica de crecimiento, Puede ser
~E~~~};~:::.umPir el tratanlÍento en aqrllOS pa:irtes que no crezcan o aumenten di peso

Metilfenidato debe Jltilizarse con precaJlci6n en pacientes COnepilepsia. Metilfenidato buede
reducir el umbral convulsivo en pacientes ,':on antecedentes de com:ulsiones, en pacientes con
alteraciones 'del EEG previas en ausenc.,:lde convulsiones y raramente, en pacientés sin,
antecedentes de convulsiones y sin altera,iones en el EEG. Si aumenta la frecuencia de las
cÓnVJllsioneso aparecen convulsiones por vrimera vez, Metilfenidato debe suspenderse, I

Retirada 1
Se requiere una supervisión cuidadosa durante la retirada del medicamento, ya qJleesto ~uede
desenmascarar una depresión, asi como hiperactividad crónica, Algunos pacientes p;\eden
necesitar seguimiento a largo plazo. I
Se requiere JlIla supervisión cJlidadosa durante la retirada del uso abJlsivo ya que nuede
aparecer una depresión grave. ,1
Fatiga ' , l
El"Metilfenidato no debe utilizarse para laerevenci,ítl o el tratamiento de los estados de latiga
normales. " I
Lactosa

. Rubifenl!llSR contiene lactosa: por contei,or lactosa '(Odebe ser administrado a los pacientes
con intolerancia hereditaria a la galacbs' insdí~iencia de lactasa Lapp (insuficiéncia

,1 \ / (' ' 7
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observada en ciertas poblaciones de Lapouia) Omal absorción de glucosa o galactosa.
Elección de la formulación de Metilfenk\\to I
La elección de la formulación del medic";.~ento que contiene Metilfenidato, dcbe establecerla
el especialista caso por caso y depende de fa duraciÓn,deseada del efecto. i
Dopaje ' ' , i

Este medicamento contiene Metilfenidato ~luepue~ i.nducir un falso positivo por anfetaminas
en las pruebas de laboratorio, especialmente en el test de inmunoensayo,

PRECAUCIONES P i

Los pacientes con agitación pueden reacc(;ll1ar advcrsamente; en ese caso la terapia debe ser
discontinuada. 1

Efectos hematológicos
La seguridad del tratamiento con Metilfenidato a largo plazo no se conoce totalmente. En caso
de leucopenia, trombocitopenia, anemia u otras alteraciones, incluyendo aquellas que in~liquen
trastornos renales o hepáticos graves, se debe considerar la intelTUpción del tratamiento. i

Insuficiencia renal o hepática I
Se carece de experiencia en el uso de Metilfenidato en pacientes con insuficiencia rl'enal o
hepática. '
Priapismo ~' . i

Se han notificado erecciones prolongadas 'y dolordsas asociadas al uso de medicamentbs con
Metilfenidato, relacionadas de forma prin:¡;ipal COI;un cambio en la pauta de tratamiento con
Metilfenidato. Los pacientes qne presentesereccior;e~ anormalmente prolongadas o frec~entes
y dolorosas deben acudir al médico de foncla inmeÓata. i

Debido al diseño de liberacIón prolongada,:del cOmP~lmido, Rubifen'" SR sólo debe utilizarse
en pacientes que puedan tragar el comprimido entei-o. Se debe informar a los pacientes de que
deben tragar el comprimido de Rubifen @ ~R cntero con ayuda de liquidos. Los compri~idos
no se deben masticar, partir o triturar. l..a medicación está contenida en una cubierta no
absorbible diseñada para liberar el fármac4, a una velocidad controlada. '1

Carcinogénesis / mutagénesis ,
En un estudio llevado a cabo en ratones B6C3FI, el Metilfenidato provocó un incremento de
adenomas hepatocelulares y, en machos solamente, un incremento en hepatoblastoma~, con
una dosis diaria de aproximadamente 60 mg/kg/día. Esta dosis es aproximadamente 30 \~eces
y 2,5 veces mayor a la dosis máxima recomendada en mg/kg y mg/m2 respectivamen~e. El
hepatoblastoma es un raro tumor malignd de roedores. No hubo un incremento en tumores

I

hepáticos malignos. La cepa de ratones ':usada es muy sensible al desarrollo de tu\"ores
hepáticos, y el significado de este resultad". en los seres humanos es desconocido.
El Metilfenidato no causó un incremento ;':0 tumores en un estudio realizado sobre ratas IF344
la dosis máxima usada fue de aproximaQ~mente 45 mg/kg/día que es aproximadamente 22
veces y 4 veces la dosis máxima recomenc.ada en mg/kg y mg/m2 respectivamente. I
El Metilfenidato no resultó mutagénico enel test d" Ames de mutación reversa in vitro 0len el
ensayo de mutación en células de linfonú (in vit.:o¡. En un ensayo in vitro realizado sobre
cultivos de ovario de hámster chinos hubd un incremento de cambio de cromátidas her~anas
y en aberraciones cromosómicas, lo que indica una débil respuesta clastogénica. El potdncial
geilOtóxico del Metilfenidato no fue evalul",dOen un ensayo in vivo. '1

Interacciones medicamentosas ¡'
Interacciólljarmacocillética .1- i

Se desconoce la influencia del Metilferlidato en las concentraciones plasmáticas dé los
fármacos que se administran concomita ente. Por lo tanto, se recomienda precauci~n8

\x ..'«ATOAI' ,7-19t93941-ttIRM#A~AT
¡UA MANU,EL APoLLA ago
. lA- :UTlCO ~M,R 11015

: TO!; TEGNJt::Q
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cuando se combine Metilfenidato con otros fármacos, especialmente aquellos con un ,hargen
terapéutico estrecho.' I .
Metilfenidato nOse metaboliza por el citocomo P-450 en un grado clinicamente relevadte. No
se espera que los inductores o inhibidores del citocromo P-450 tengan un efecto importÁnteen
la farmacocinética de Metilfenidato. Los ehantiómeros d- y 1-de Metilfenidato no inhiben de
manera importante el citocromo PA50 lA2, 2CS, 2C9, 2C19, 206, 2EI o 3A. Sin emb";'go, se
han notificado casos que indican que el Metilfenidato puede inhibir el metabolismo ~e los
anticoagulantes curnarínicos, los anticonvulsivantes (corno fenobarbital, fenito/na o
primidona) y algunos antidepresivos (tricíclicos e inhibidores selectivos de la recaptación de
serotonina). Puede ser necesario ajustar la dosis de estos fármacos y vigilar las
concentraciones plasmáticas del fármaco. (o, en el caso de la cumarina, los tiemJos de
coagulación) al iniciaro suspender el uso qllncomitantede Metilfenidato. I
Interacciones farmacodinámicas ¡'
Uso con fármacos antihipertensivos: ::Metilfenidato puede disminuir la eficacia de
medicamentos utilizados para tratar la hipertensión. I
Uso con fármacos que aumentan la preSiÓ!,lsanguinea: se recomienda precaución al trat~r con
Metilfenidato a pacientes que utilizan cualquier medicamento que también aumente la ptesión
sangulnea. I .
Metilfenidato está contraindicado en pacientes tratados (actualmente o en las 2 semanas
anteriores) con inhibidores irreversibles ni.>selectivos de la MAO por el riesgo de una Icrisis
hipertensiva..' 1

Uso con anestésicos halogenados: hay un riesgo de aumento repentino de presión sangulnea
durante la cirugía. Si se tiene previsto realizar una cirugía, el tratamiento con Metilfenidato no
debería usarse en el día de la cirugía. I
Uso con agonistas alfa2 de acción central (por ejemplo, clonidina): se han notificado efectos
adversos graves, incluyendo muerte súbita con el uso concomitante con clonidina. I
No se ha evaluado de forma sistemática la seguridad del uso de Metilfenidato en combinación
con clonidina u otros agonistas alfa2 de acción central. I
Uso con fármacos dopaminérgicos: se recomienda precaución al administrar Metilfenidato

; con fármacos dopaminérgicos, incluyendj antipsicóticos. Dado que una de las principales
; acciones de Metilfenidato es aumentar lo!!~nivelesextracelulares de dopamina, Metilferudato
i se puede asociar con interaccion1Js farmacodinámicas cuando se admi~istra. ,
concomitantemente con agonistas dopaminérgicosdirectos o indirectos (incluyendo DO~A y

, antidepresivos tricíclicos) o con antagonist~sdopaminérgicos incluyendo antipsicóticos. I
Uso con alcohol: el alcohol puede exacerbar los efectos adversos sobre el SNC d~ los
fármacos psicoactivos, como Metilfenidato. Por tanto, se recomienda que los pacientes se
abstengan de consumir alcohol durante el tratamiento. I
Uso en el embarazo j
Hay una cantidad limitada de datos relativos a la utilización de Metilfenidalo en mUJercs
embarazadas. . I
Se han notificado casos de toxicidad cardiorespiratoria neonatal, especíticamente taquicardia
.fetal y distrés respiratorio a través de notiticaciones espontáneas. . I
Los estudios en animales sólo mostraron evidencias de toxicidad reproductiva a dosis tóxicas
maternas. \
No se recomienda la utilización de Metilfenidato durante el embarazo a menos que se laya
tomado una decisión clínica quc suponga que retrasar el tratamiento puede suponer un ridsgo. I
'mayorpara el embarazo. '.' I
Lactancia

~ n"'''''''B~:'
Ética al uwicio de la salud I
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Se ha encontrado Metilfenidato en la leche m!ltema de una mujer tratada con Metilfenid~to.
Bay una notificación de un niño que sufrió una disminución de peso inespecífica durbte el
periodo de exposición pero se recuperó y ganó peso después de que su madre dejara el
tratamiento con Metilfenidato. No se puede excluir un riesgo para el niño lactante. I
Se debe decidir, teniendo en cuenta el ben~ficio de la lactancia para el niño y el benefibio del
tratamiento para la mujer, si interrumpir la lactancia o interrumpir / abstenerse del trataJniento
con Metilfenidato. I
Abuso o mal uso
Se debe vigilar cuidadosamente a los ~cientes por el riesgo de abuso o mal u!so de
Metilfenidato. \ I
Metilfenidato debe utilizarse con precaucion en pacientes con dependencia conocida a drogas
q alcohol por un riesgo potencial de abuso, mal uso o tráfico.. \ .
El abuso crónico de Metilfenidato puede producir una tolerancia imp011ante y dependencia
p,sicológica, con distintos grados de conducta anormal. Se pueden producir epi$odios
claramente psicóticos, especialmente con el abuso por vía parenteral. I .
Se deben tener en cuenta la edad del paciente, la presencia de factores de riesgo para trastornos

, ,
de abuso de sustancias (tales como conducta de oposicionista-desafiante o trastorno de
cpnducta y trastorno bipolar co-mórbidos), antes o durante el abuso de sustancias cuarldo se
decide cursar un tratamiento para el TDAH. Se debe tener precaución en pacientes
emocionalmente inestables, tales como aquellos que tengan antecedentes de dependen~ia de,
drogas o alcohol, porque estos pacientes pueden aumentarse la dosis por su propia iniciativa.
Para algunos pacientes con alto riesgo. de abuso de sustancias, Metilfenidatou lotros
estimulantes pueden no ser adecuados y h'abrá que valorar un tratamiento con medicamentos
no estimulantes. I
Efectos sobre la capacidad de conducÍl" vthículos y utilizar maquinarias I
~etilfenidato puede ca~;ar .mare~s, s~r.nn0lencia y alteraciones ~isuales. inclu~endo
dificultades de acomodaclOn, dlplopla y VISión borrosa. Puede tener una mfluencla moderada
en la capacidad para conducir vehículos y utilizar maquinarias. Se debe advertir a los pacibntes
de estos posibles efectos y se les debe aconsejar que si se ven afectados por ellos, deben Jvitar
actividades potencialmente peligrosas como conducir o utilizar maquinarias. \

REACCIONES ADVERSAS , L
, Ui siguiente tabla muestra todas las reacciones adversas al medicamento (RAM) observad en
los ensayos clínicos y notificaciones espontáneas poscomercialización de Rubifen@ y 10J que
. se han notificado con otras formulaciones de Metilfenidato Clorhidrato. Si las frecuencids de
las reacciones adversas de Rubifen@y de la otra formulación de Metilfenidato eran diferehtes,
se' ~tilizóla frecuencia más alta de las dos bases de datos. 1

Estimación de frecuencias: muy frecuente (2:1/10), frecuente (2:1/100 a <1110), poco
'fr6huente (2:111000 a <11100), rara (2:1/10000 a <1/1000), muy rara «1/10000), desconJ¡cida
(nd se puede estimar a partir de los datos d¡sponibles).

1 ",,' \
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,

,1

página 10 de 18J
r

10

7-19193941S'-iag~~AT
Éri,. "' ,~.,"" d, l. ,,'.d I

I

\



, -------_.- .._""-. ,-

Sistema de
Reaee,ó'.1 adversa I

"clasificación Fr~~cdcncia I
I de órganos -----,C'-----~----

Muy }<','ccuente I '. Poco Rara Muy rara DeseonJcida,
frecuente ,"freeuente 1--

Infecciones . Nasofaringitis ,;

ie
infestaciones
rastornos V\nemia, Pancito¡1enia

Hel sistema ¡eucope. I
linfático y

I
~ia, \

, . rombo. Isangumeo

I .i ~itopenia,
, púrpura I,

:f~ tromboci. I---- onénica
trastornos ,'persensibi. Idel sistema lidad y

inmunoló. t"aceiones I
gico

des com.)
ngioedema, I
eacciones

I,datilácticas, !,
,

II inflamación

I
,,\lricular,
enfermedad
bullar,
enfermedad I, ,
exfoliativa, I

I

I
urticaria,
prurito, \

:1 p'.cazón y
I1

e.~upcíone~

Trastornos Anorexia,
el disminución

metabolismo del apetito

de la
educción I

nutrición'
moderada del
umento de I

11 peso y altura
uurante el uso -

"1 prolongado en

1
niños'

'.

•

~l.

1

I1
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-HSistema de
Reacción adversa

I .._._----_._._------
clasificación Frecuencia

I de órganos -

Muy Frecuente Poco Rara Muy rara Descono1ida
,

I frecuente frecuente _

1trrastomos Insomnio, Labilidad ftastomos Manía*, Intento de Delirios' ,
- psiquiátricos nervio- . mocional, lP~icóticos" , desorien- suicidio trastomo~ hel,

sismo gresión* , a~~lcinacionesación, (incluyen-
- , ,pensamiento ,

agitación* , Ia>aitivas, , trastornos do suicidio estado de I
ansiedad', !visuales y dela consuma- confusión_1Se -
depresión' , tctiles, i libido do)', ha descrito ,

I irritabilidad, ~hfado,
"

humor casos de abuso
ideación

,
Ivdependehcia,comporta- depresivo

miento ~l!icida, ransito- lean más I
anormal Icilmbios de io*, f\-eeueneia con

h~¡mor,humor _pensamien- las 1
~¡~crado, formulaci nesos ,
iniranquili- anormales, de liberación
ad, tristeza,

I apatía, inmediatal
Ícs* .. eompOlta- Logorrea I

I
mpeora- I mientas

I miento de tic s repetitivos,

I
preexistente, restar
el síndrome excesiva, d~ Tourette', atención

I -pervigilan-
J.;

I ~a,trasto.i'otis

I
uelsueño ,

I I
I ji - - ---

L- __ ~,____--'- _______ ----.------- -----

j,

1-

• [1
I
I
I

"
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I
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R(',lCci6n adversa
Sistema de ----t=~clasificncibn

-- --- ___ o_o .."'-,----

Frecuencia
de órganos

~~-Frecuente Poco Rara Muy rara Desconocida
frecuente frecuente

Trastor-¡;-ot-Trastornos Cefalea Mareos, SI)dación, Convulsion
el sistema íscinesía, emblor s, erebrovascu-

llervioso iperactivi- movimient lares" I
ad s incluyendo
nsicomotora, oreoateroi vasculitis,i
omnolencia -des, ~::~;~~;j~sdéficit

neurológi- accidentes

o ~erebrova'scu-
isquémico lares, artebtis

reversible, ~erebral,

- síndrome ~clusión

I
neurolépti- ~erebral),

co maligno convulsiones de
, ipo granlmal",I SNM); las
I ~igraña .notificacio

• .1 nes estaban

I

poco
~ocumen-

I

adas y en

i ¡ la mayoría

I
"

de los

I
, casos los,

I
pacientes

I
lambién

I recibían

1
tros

medicamen
) ~os así que
I ~l papel de

Metilfenide

L_J__ I
o no está

, lelaro)
'.
.,

.-.,-.,---"- -

\ .

~
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, Reaeelól) adversa
Sistema de

clasificación
._----'.__ .

Frecuencia
de órganos --:1 ----,------ -

! Muy Frccuente Poco Rara Muy rara Descono ida
frecuente frecuente

---r--
Diplopía,rastornos Dificul-

e la visión Ivisión ades de
"arrasa. acomo-

dación
visual.
midria-
sis,
altera-

'1' K;ión
visual

" rastornos Arritmia, Dolor en el ~ngina Paro " aquicardía
,~ardíacos' aquicardia, echo ~e pecho cardíaco, l.supraventncu-

palpitaciones infwio de lar, bradi¿ar-
, niocardio. dia, extra~ístole

• 1

!
ventricul~r,
extrasisto¡le

[[rastornos Hipertensión- Arteritis I
vasculares' cerebral

lv/o
oclusión de
fHo,
fenómeno

e
I Raynaud

.-
ros, dolor C~¡snea .1

frastomos .;".

espiratorios, faringolarin-
orácicos y geal

del ,
mediastino

- ------'--- - --- ._._- _ .._--_.-
i,
!

•

•

'1

\ ."X.

l.

1
14
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Sistema de
Reacción adversa

clasificación Frecuencia !
de órganos I

Muy Frecuente Poco Rara Muy rara Desconotida
frecuente frecuente

rastornos Dolor Ei;treñi-
,

I

gastrointes" abdominal,
,

n~jento
inales ~iarrea,

,

nausea,
malestar
gástrico y .

vómito (estos
generalmente
aparecen al

\

Iprincipio del
ratamiento y " ,
se pueden I

I
liviar 1

comiendo
algo). Boca
seca

trrastornos V\.umentode Función
" lepática !hepatobilia- iás enzimas

res hepáticas' anormal,
incluyendo
coma
hepático

rrastornos Alopecia, Angioedema, Hiperhi- Eritema
e la piel y prurito, ~Memledad rOSlS, multiforme
del tejido erupción, Ibullar, erupción , dermatitis
subcutáneo Ul1icaria tastornos nacular, exfoliativa,

xfoliativos ritema erupción
utánea
recurrente

rastronos Al1ralgia Mialgia, Calambres
musculoes- tensión musculares
queléticos, muscular
del tejido
conectivo y

Ide los r
huesos

,,
I1

NN """""' ~""""_"'~_""",,

I
"M~'
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La liberación prolongada de Metilfenidato de esta formulación se debe tener en cuenta'al tratar

a pacientes con sobredosis. .. ~ 16
'\

\
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Sistema de
Reacción adversa

clasificació 11 Frecuencia
Ide órganos

Muy Frecuente Poco Rara Muy rara Desconocida
frecuente frecuente I

[Trastornos Hematuría I
'enales y
urinarios

i

I
-e "------

Disfuncióh11 rastornos Gineco-
~el sistema mastía eréctil. I
'eproductor priapismo,
Ivde las aumento de las

Imamas ereccioneh y
ereccioneh
)l'olonga as

I Trastornos Pirexia, Fatiga Muerte Ma!e~tar I
enerales y Retraso del Icardíaca oraCICO,

n el lugar crecimiento súbita" hiperpire ia
dela ~urante el uso
dministra- !Prolongado en
ión niños*

Exploracio- Cambios en la Soplo ¡Aumento
les presión cardíaco* , ~ela
complemen- sanguínea y aumento de fosfatasa
arias en el ritmo las enzimas alcalina en

cardiaco hepáticas sangre,
(general- aumento de
nente bilirrubina
aumento)", en sangre,
Disminución isminu-
de peso" . ión del

recuento
plaquetario
, recuento

----_ ....•".
Ide glóbulos

" Ver "ADVERTENCIAS". blancos

OBREDOSIFICACIÓN ,

•

•
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Signos y síntomas "
La sobredosis aguda, debida lundamentÍllmente a la sobre estimulación de los sistemas
nervioso central y simpaticomimético,: puede provocar vómitos, agitación, tem1:j¡ores,
J;¡iperreflexia, calambres musculares, con.!ulsiones (pueden ir seguidas de coma), eMoria,
confusión, alucinaciones, delirio, SUdOl\~ción, rubor. cefalea, hiperpirexia, taquidardia.
jJalpitaciones, arritmias cardiacas, hipertenJión, midriasis y sequedad de las mucosas.
Tratamiento
No hay un antfdoto especifico para la sobredosis de Metilfenidato.
El tratamiento consiste en proporcionar las medidas de apoyo apropiadas,
Se debe proteger al paciente para evitar que se autolesione y de los estímulos externos que
pudieran agravar la sobre estimulación ya pre~ente, Si los signos y síntomas Jo son
demasiado graves y el paciente está consciente se puede evacuar el contenido del est6mago
provocando el vómito o por lavado gástr:po, Antes de realizar el lavado gástrico, se l' deben

. controlar la agitación y las convulsiones. !,¡ las hay: y proteger la vía aérea, Otras medidas de
detoxificación del intestino comprenden. la aclmmlstración dc carbón activado y ¡de un
catártico, En caso de intoxicación gravt, se deb.e administrar una dosis cuidados~mente
ajustada de una benzodiazepina antes del r"alizar eUavado gástrico, I
Se deben proporcionar cuidados intensivcs para n ,ar',tener una circulación y un intercambio
respiratorio adecuados; en casos de hiper¡:;irexia, puede ser necesario utilizar procedinhientos
externos para bajar la temperatura. . I
No se ha establecido la eficacia de la diális)s peritoneal o de la hemodiálisis extracorpórea para

. la sobredosis de Metilfenidato. I
Ante la eventualidad de una sobredos¡ficación concurrir al Hospital más cerdano o

.,comunicarse con un Centro de Toxicología, en especial: !
, • Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247, I

• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300.2115,
• Hospital Nacional Prof Dr, Alejandro Posadas, Te/.: (011) 4654-6648/4658-71777.

PRESENTACIONES' ¡
. Rubifen<ll>5: Envases conteniendo 30 y 60 ,Comprimidos redondos, color blanco,

Rubifen<ll>10: Envases conteniendo 30, ,',O y 60 Comprimidos redondos, ranurado, color

blan~o. " ,: I
: Rublfen<ll>20: Envases contemendo 30 y 6~:Compnmldos redondos. ranurados, color l:¡¡anco,
Rubifen <Il>SR: Envase conteniendo 30 y 60 Co,nprimidos Recubiertos de Li~eración

, Prolongada oblongos, color blanco, ,1
Rub~fen<ll>5,10 Y20: Conscrvar el pl'llductu a una temperatura no may(~' de,30 o •

Rublfen<ll>SR: Conserva'- el producto a tiua temperatunl no mayor de 2~ o.c.
Mantener en su envase original. I

I AL IGUAL QUE TODO MEDICAMr!.NTO, RUBIFEN<Il> DEBE SER MANl'ENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. j

I
! Este medícamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia mé .ica y no

puede repetirse sin hueva receta médica. I

17
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Rubifcn S-IO-20:
Lugar dondc se elabora el grancl o semielaborado y It¡gar dc acondicionamiento:O . ¡

•••••6
Laboratorios Rubió S.A. Industria
Castellbisbal - Barcelona, España

I
I
I

r-,\~Ib,r, !~l-\ Z ~\:¡~~\ ..- l.....

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.991 I
Prospecto autorizado por la AN.M.AT. Disp. Nro.. I
Ante cualquier inconveniente con el producto, puede 11enar la ficha en la Página Web de
A.N.MAT.: http://www.anrnatgov.rtt/farmacovigilanciaINotiticar.asp o lIama\. a
~.N.M.A.T. Responde 0800-333-1234. :, I

I

I
29~ Polígono Industrial Comte de Sert (08755)

~ I. \ I
Rubifen@SR: ,; . .
Lugar donde se elabora el granel o semie\¡i~orado y lugar de acondicionamiento primario:

O I••••• 6
Laboratorios Rubió S.A Industria 29, Polígono Industrial Comte de Sen (0875'))
Caste11bisbal - Barcelona, España I . -
'Lugar de acondicionamiento secundario: L/aboratOríos Bagó .S.A. I

•

•

'Importado y distribuido flor

'ABagó t
,:::~:;~::S BAGÓS.A. :. . I .
¡ Administración: Bernardo de Irigoyen Nrú. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma dekuenos

Aires. Tel.: (Oll) 4344-2000/19.::. . I
¡ Director Técnico: Juan Manuel Ape11a.Fal:macéutico. .

Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Bucnos Aire.s. Tel.: (0221) 425-9550 54.
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INI'ORMACIÓ,., PARA EL PACIENTE,
1

Rubifen@5 - 10 - 20 '
Metilfenidato Clorhidrato 5 - ]10- 20 mg
'Comprimidos t

"

Industria Española

: @Rubifen SR
Metilfenidato Clorhidrato 20 rng
Comprimidos Recubiertos de Liberación Prolongada

::;
EXPENDIO BAJO RECETA OFICIAL P'i. Il

Este Medicamento es Libre de Gluten .

.Ceo'"d" lo ;,fo~,,'. p~ .1 p•••••'" """Id.mm" ".r., d•• mp_ ••• ,~
!llNlicllUlcnto,porqne contiene información importante para usted.
o Conserve esta información para el pacil,'lIte,ya que puede tener que volver a le~rIa.
o Si tiene alguna duda, consulte a su mé&co.
o Este medicamento Se le ha recetado so,amente a usted y no debe dárselo a aIras personas.
aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede peIjudicarlas. I
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en esta información para el paciente,

Contenido de la información para el paciente
lo QUÉ ES RUBIFENI!!>y PARA QUÉ SE UTILIZA
2. QUÉ NECESITA SABER ANTES D,tEMPEZAR A TOMAR RUBIFENI!!>
3. CÓMO TOMAR RUBIFENI!!> ' .
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE RUBIFENI!!>'
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFJRMAClÓN ADICIONAL

1. QUÉ ES RUBIFENI!!>V PARA QUÉ SE UTILIZA
para qué se utiliza
Rubifenl!!>se utiliza para tratar "el tras,.amo por déficit de ate¡1ción con hiperact vidad"
(TDAH). Se utiliza sólo tras haber probad,,)antes tratamientos que no incluyan medicmÍlentos,
como la terapia de comportamiento y asesJramiento,
Cómo actúa
Rubifenl!!>mejora la actividad de ciertas partes del cerebro que se encuentran con baja
actividad. El medicamento puede ayudar a me' . r la atención (nivel de ate~ción),
concentración y reduci\ comportamiento impulsi 'o. I l

, i.. ,;:Jt,,';it' .'.c.c 3-Alti,'-w;.RMag#4oJjMAT
~ t,~;'C~"ICO"M,P.1i'015 A.I:I¡.-$ , 00" iOR TÉCNICO
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¡
. El medicamento se administra como pr•.le de un programa integral de tratamient0. que
normalmente incluye: ;'
o terapia psicológica
o terapia educativa y
o terapia social
Solo se receta por médicos que tengan experiencia en problemas de comportamiento. Plunque
el TDAH no tiene cura, se puede controlar utilizando los programas integrales de tratamiento.

, Accrca del TDAH .
, Las personas que presentan TDAH tienenl.
, o dificultad para quedarse quietos y fr
'. dificultad para concentrarse
No es culpa de ellos el no poder hace~',estas ~O¡;asy muchos luchan por hacer! . Sin

, embargo, los pacientes con TDAH pueden pres~ntar problemas en la vida cotidi~a. Los
, niños y adolescentes con TDAH pueden tmer difi.,'U;tadespara aprender y hacer los deberes.
Tienen dificultad para comportarse bien er' casa, el',e, colegio y en otros lugares. El TDkH no
afecta a la inteligencia del paciente. '

".
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2. QUÉ NECESlT A SABER ANTES D.:i; EMPEZAR A TOMAR RUBIFEN@
No tome Metilfenidato si usted o su hijo',
o Son alérgicos (hipersensibles) a Meti(fenidato o a cualquiera de los demás comp nentes
de Rubifeu@(ver "CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACiÓN ADICIONAL';).
o Tienen la presión ocular elevada (glaucoma).
o Tienen un tumor de las glándulas suprarrenales (feocromocitoma).
o Están tomando o han tomado en los últimos 14 días algún antidepresivo (conocid" C0l110

inhibidor de la monoaminooxidasa) ver "Úso de Rubifen@con otros medicamentos".
o Tienen un problema de tiroides. l
o Tienen un trastorno de la alimentació;,:,no tienen hambre o no quieren comer, como en la
"anorexia nerviosa". ~¡. "

• Tienen problemas de salud mental COh'lO:
- Un trastorno "psicopático" o un "trastoino límit" de la personalidad".
_Pensamientos o visiones anormales o rula enfem1edaddenominada "esquizofrenia".
- Diagnóstico o antecedentes de episodio.;de trastQtM bipolar (afectivo) grave.
_Signos de un trastorno del estado de ánimo grave como: sentimiento suicida; depresión
grave, sintiéndose muy triste, de;;preciado y' desesperado; manía, sinti~ndose
excepcionalmente exaltado, más activo eJ," lo normal y desinhibido.

• Han tenido alguna vez problemas de wrazón como un infarto, irregularidad de los latidos
cardiacos, dolor y molestias en el pecho, insuficiencia cardíaca, .enfermedad cardíaca o un
problema cardiaco de nacimiento. 1
• Tienen la presión arterlal muy alta o un estrechamiento de los vasos sanguíne s, que
pueden causar dolor en los brazos y las piernas. '1
o Han tenido un problema en los vasos sanguíneos del cerebro como un derrame cerebral
(accidente cerebrovascular), dilatación o debilidad de parte de un vaso sanguíneo (aneJrisma),
estrechamiento o bloqueo de los vasos ;,anguíneos o inflamación de los vasos san~íneos
(vasculitis). ": :

,El Metilfenidato no debe administrarse a Hiñosmencres de 6 años ni a pacientes anciJnos, ya
que no se ha demostrado la seguridad ni' :,osefec<osbeneficiosos del medicamento dn estos
grupos de edad.: I

": ! 2"«"~ .•.
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~dvertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a t<¡marRubifen <I!> si usted o su hijo:
o Le han dicho que tome estos comprimidos durante más de 12 meses (ver "
TOMAR RUBIFENIIil").t
o Se encuentra en el inicio de la puberta~,. .,

'o Va a dejar de tomar Metilfenidato,"ya que su médico podrá querer controlarle para
evaluar su depresión.. I
o Tienen un problema de corazón no 'ncluido!'er; "No lonle Metilfenidato si usted o su
hijo~'.. :'f ~, •
o Han tenido crisis (ataques, convulsiones, epilepsia) o cualquier alteración en el
electroencefalograma (EEG, un estudio del cerebro).
o Tienen la presión arterial elevada. 1;
o Tienen problemas de hígado o de riñó:\.
'o Tienen un trastorno psiquiátriCo.
• Presenta tics de movimiento o verbales (contracciones repetidas y diflciles de co~trolar
de alguna parte del cuerpo o sonidos y palabras repetidas).
o Ve, oye o siente cosas que nOexisten (alucinaciones).
• Cree cosas que no son reales (delirios).
• Se siente extrañamente desconfiado (paranoia).
o Experimenta cambios del estado de'ánimo, ",omo pensamientos rápidos o impulsivos
seguidos de sentimientos de irritabilidad o'retraimiientoemocional y social. I
o Tiene pensamientos suicidas o comet',:actos sl'icidas. ,
o Se siente deprimido o culpable. '

,o Se siente agitado, ansioso o tenso. " I
o Experimenta un comportamiento agre;'ivo u hc.stiJpor primera vez o que empeora.
Durante el tratamiento, niños y adoles~entes ¡:.ueden presentar, de manera inesperada,
erecciones prolongadas. Las erecciones;pueden ser dolorosas y producirse en cqalquier
momento. Es importante que contacte cor~el médico de inmediato si la erección dura más de
2 horas, especialmente si es dolorosa. '{ I
Informe a su médico si usted o su hijo presentan algo de lo indicado arriba antes de iniciar el
tratamiento, Esto es debido a que Metilfenidato puede empeorar estos problemas. Su ~édico
querrá hacer un seguimiento de cómo los medicamentos le afectan a usted o a su hijo. '
,Controles que su médico hará autes de que usted o su hijo empiecen el tratamie,\to COII

Metilfenidato' I
'Para poder decidir si Metilfenidato es el medicamento idóneo para usted o pará su hijo, su
médico hablará con ustedes de:

I
lo Los medicamentos que usted o su hijo estén tomando.
'o OtraSenfermedades que usted o su familia (como problemas de corazón) puedan sufrir.
o Si tienen antecedentes familiares de rr'lerte súbita inexplicable. l

. o Cómo se encuentran, si tienen altibE,,'OS,tienen pensamientos extraños osi ha! tenido
sentimientos de este tipo en el pasado., ..
o Posibles problemas de comportamieri:<úo de ¡;a.ud mental que hayan tenido alg a vez
!usted o su hijo u otros familiares. Su medico le eXt'licará concretamente si usted 01 su hijo
'corren el riesgo de sufrir cambios del esthdo de ánimo (de ser maníaco a estar depresivo, lo
:,que se conoce como trastorno bipolar).. Su médico comprobará los antecedentes de salud
'1 mental suyo o de su hijo y comprobar(. si algúh filiar tiene antecedentes de duicidio,
trastorno bipolar o ~pre~ión. ,; J 3
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afecta al feto, Consulte a su médico antes
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.' Determinar la ,talla, el peso, la frecueilCia car<~ía""ay la presión arterial (de uste,d 0

1

1
de su

. hijo) y anotar los resultados en una talla,' (, , 1,
o Si ha habido casos de ties en su familia (dific,lltad para controlar movimientos rel?etidos
de algunas partes del cuerpo o sonidos y palabras repetidas), I
o Es importante que facilite toda la inf0fmación que pueda, De esta manera ayudará a su
médico a decidir si Metilfenidato es el uedicamemo idóneo para usted o para su hijo, Es
posible ¿Iue su médico decida que usted ,> su hijo necesitan otras pruebas médicas a1ites de
empezar a tomar este medicamento, '
Uso de Rubifen<l!lcon ótros medicamentos
Comunique a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o podría tener que tomar
cualquier otro medicamento, I
Si usted o su hijo están tomando otros medicamentos, Metilfenida,to puede afehar al
mecanismo de acción de dichos medicamentos o causar efectos adversos, Si usted o ku hijo
están tomando alguno de los medicament.)s siguientes, consúltelo con su médico o abtes de
tomar Metilfenidato: I
• Están tomando un medicamento lIan ado "inl'Íbidor de la monoaminooxídasa" (IMAO)
que se usa para la depresión o han toma .:,0 un 1!\1AO en los últimos 14 días, El usd de un
IMAO con Metilfenidato puede provocar {n aumel,tci'repentino de la presión arterial.
• Medicamentos usados para disminuir ,J aumemaJ la presión arterial.
• Algunos remedios contra la tos y e: resfrío 'q;¡e contienen medicamentos que pueden
afectar a la presión arterial Es importan!!" que consulte a su farmacéutico cuando a<!lquiera
alguno de estos medicamentos, '
• Otros medicamentos para la depresiór.,
• Medicamentos para la epilepsia.
• Medicamentos que diluyen la sangre para evitar que se formen coágulos.
• Medicamentos para los problemas de salud mental graves.
Si tienen alguna duda sobre si alguno de los medicamentos que usted o su hijo están tomando
están incluidos entre los fármacos nombrados, consulte a su médico para que le aconseje antes
de tomar Metilfenidato, I
Informe a su médico si usted o su hijo están utilizando o han utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin ~eceta. 1
Ante una operación ",' .
Informe a su médico si usted o su hijo v \ll a someterse a una operación. No se deb tomar
Metilfenidato el día de la óperación con :Jeterminllaos tipos de anestésicos, debido a que se
puede producir un aumento repentino de 1,. presión 1lIlerial durante la intervención,
Análisis de drogas "
Este medicamento puede dar un resultad;) positivo ~n los análisis de drogas, incluso en los
análisis utilizados en el deporte.
Toma de Rubifen<l!lcon los alimentos, bebidas y alcohol
La toma de Metilfenídatocon alimentos ,puede áyudar a aliviar el dolor de estómago, las
náuseas o los vómitos,
No beba alcohol mientras toma este m~dicamento, El alcohol puede agravar los efectos
adversos de este medicamento, Recuerde que algunos alimentos y medicamentos cO,ntienen
alcohol.
Embarazo y lactancia
No se conoce si Metilfenidato
Metilfenidato si usted o su hija:

•



• Tienen relaciones sexuales. Su médic6 le hablará de los métodos anticonceptivos. I
• Está embarazada o cree que puede estarlo. Su médico decidirá si debe usar Metilfenidato.
• Está dando el pecho o tiene previsto dar el pecho. Es posible que Metilfenidato pJse a la
leche humana. Por tanto, su médico decidirá si usted o su hija deben amamantar mientrAs usan
Metilfenidato.
Conducción de vehiculos y uso de ma'luiuarias
Usted o su hijo pueden tener mareos, problemas para enfocar o visión borrosa cuando toman
Metilfenidato. Si esto ocurre, puede ser peligroso realizar ciertas actividades como cdnducir,
manejar maquinarias, montar en bicicleta;:¡ caballo o trepar a los árboles.
Información importante sobre los comr{ilnentes de Rubifen@SR
Este medicamento contiene lactosa (azúc~r de la leche). Si conoce que padece intolel¡ancia a
ciertos azúcares, consulte con su médico antes de tomar Rubifen@ SR.

5
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3. CÓMO TOMAR RUBIFEN@
Cuánto tomar

, Si~a. exactamente las instrucciones de adininistraci?~ de este medicamento indicadal' por su
medICO.En caso de duda, consulte de nueyo a su medICO. '
Su médico normalmente empezará el tratamiento con una dosis baja y lo irá aum ntando
gradualmente según lo requiera. ~

! l. La dosis máxima diaria es de 60 miligramos.l. El comprimido se debe tragar con un vaso de agua. Sc recomienda to ar los
comprimidos con las comidas. ,
La ranura sirve únicamente para fraccionar y facilitar la deglución, pero no para di~'¡dir en

" dosis iguales. ¡
i Para asegurarse de que RUbifen@essegUr,PYbeneficioso,sumédicoleharádiversas I ruebas:
'. Antes de que 'usted o su hijo inicien el tratamiento.
,'. Una vez iniciado el tratamiento, se 11'ir realiZlolráal menos cada 6 meses e incluso más a

menudo. , ~, ,
• También se les realizará cuando cambie la do~is.

E b. l" ~.• stas prue as mc Ulran: ;,' r'
• Control del apetito.

Medición de la altura y el peso.
• Medición de la presión arterial y frecuencia cardíaca.

Evaluación de 'los problemas relacionados con el estado ele ánimo, estado rpental o
cualquier otro sentimiento poco frecuente. O si esto se ha agravado mientras toma
Rubifen@. j

Si usted o su hijo no se encuentran mejor después de 1 mes dc tratamicnto
Si usted o su hijo no se encuentran mejor, informen a su médico. Ellos pueden ecidir si,

11 necesitan un tratamiento diferente. J'
Tratamiento a largo plazo ,
Rubifen@ no se necesita tomar de forma indefinida. Si usted o su hijo toman I uhifcn~'
durante más de un año, su médico debe interrumpir el tratamiento durante un corto p riodo de
tiempo, como puede ser durante las vaC'dciones escolares. Esto permite demostr ' si sigue
necesitando el medicamento. ¡'" I
Los pacientes que reciben tratamiento a ",ergoplaio (es decir, más de 12 meses) deben acudir
a controles periódicos, sobre todo, del e~~ado cardiovascular, el crecimiento, el apbtito y la

I1 aparición de síntomas psiquiátricos nuevo~ o el emo' ramiento de los existentes. '

'\( ;
,
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Abuso I
Será necesaria una vigilancia especial dado el riesgo de uso indebido y abuso de
. Metilfenidato. El abuso prolongado de Metilfenidato puede ocasionar tolerancia nbtable,
dependencia psicológica, anomalías de comportamiento y episodios psicóticos; Este
medicamento es sólo para usted o para suehijo. Sólo puede recetarlo un médico y, pot tanto,
no debe dárselo a otras personas, aunqu~ tengan los mismos síntomas que su hijo, ~a que
puede perjudicarles.: I
Si usted o su hijo toman más Rubifen I!l> del que debieran I
Si usted o su hijo toman demasiados comprimidos, consulte inmediatamente a su medico o
diríjase al servicio de urgencias del hospital más cercano y dígales cuántos compriniidos se
han tomado. I
Los signos de sobredosis pueden incluir: ~star enfermo, agitación, temblores, aumentb de los
movimientos no controlados, contraccio~es musculares, ataques (pueden estar segdidos de
coma), sensación de mucha felicidad, confusión, ver, sentir u oír cosas que no soh reales
. (alucinaciones), sudor, rubor, dolor de cabeza, fiebre alta, cambios de los latidos c~rdiacos
'.'(lentos, rápidos o irregulares), presión arterial alta, pupilas dilatadas y sequedad de

l
'nariz y

:'boca.
¡Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor de la que debiera de Rubifen@,
. contacte a su médico, concurra al Hospital más cercano o comuníquese con un Cbntro de
Toxicología, en especial:

1, -

• Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;
• Hospital Pedro de ElizaldÚex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115; J

• Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658
1
7777.

Si usted o su híjo olvidau tomar Rubifel\$ " I
' No tome una dosis doble para compensarilas dosis olvidadas. Si usted o su hijo 01\ idan una
dosis, esperen a tomar la siguiente dosis ala hora prevista. L
Si usted o su hijo interrumpen el tratamiento con Rubifen@
Si usted o su hijo dejan de tomar este medicamento de forma repentina, pueden reap ecer los
síntomas de TDAH o pueden aparecer efectos no deseados como la depresión. sh médico
puede que quiera disminuir gradualmente la cantidad de medicamento que tom~cada día,
antes de interrumpirlo completamente. Consulte a su médico antes de inte'iumpir el
tratamiento con Rubifen@. I
Este medicamento es sólo para usted 'o para su hijo. No dé este medicamento a nadie más,
incluso si presenta síntomas similares. I
Si tiene cualquier otra duda sobre el'uso de este me'dicamento,pregunte a su médicol

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS, I
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
, aunque no todas las personas los sufran. Aunque algunas personas presenten efectoJ adversos,
a la mayoría de la gente Metilfenidato le~ayuda. Su médico le informará sobre estos efectos
adversos., I
Los efectos secundarios más frecuentes son nerviosismo, somnolencia y dolor de cabeza.
Algunos efectos secundarios podrían ser graves. Si sufre o le preocupa alguno de los efectos
secundarios citados a continuación, informe a su médico.
• Cambios notables del estado de ánimo o la personalidad.
• Manía.
• Trastornos psic6ticos, como alucinaciones visuales, táctiles o auditivas o deliriof'

\ e I 6
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• Palpitaciones, desmayo inexplicado, eplor de.ó;ax, dificultad respiratoria (a vece~ son
signos de una enfermedad cardíaca).' I
• Parálisis o afectación del movimientor.y la visión, dificultades para hablar (podrdn ser
síntomas de vasculitis cerebral). ._ I
Efectos en el crecimiento y la madurez .: I
Cuando se usa durante periodos prolongaaos, el Metilfenidato puede reducir la velocidad de
crecimiento (aumento 'de peso o de estatura) en algunos niños. Por consiguiente, su ~édico
observará detenidamente la estatura y el peso dc su hijo y cómo se está alimentando. Si ~sted o
su hijo no están creciendo o no están ganando peso de la forma esperada, es posible hue se
suspenda el tratamiento con Metilfenidato durante algún tiempo. '
Otros efectos secundarios son: I
Muy frecuentes (afecta a más de 1de cada 10 personas): dificultad para dormir, sensación
de nerviosismo, dolor de cabeza. , ' i
"Frecuentes (afecta a menos de 1de cada ./Opersl~ntls):tos, garganta dolorida e irrita¿íón de
la garganta o la nariz, pérdida deapetit.' o disn.,ifjución del apetito, agresividad, agitación,
ansiedad, depresión, irritabilidad, comportar ..iento aHormal, sensación de mareo, movirnientos

, descontrolados, 'actividad fuera de lo nc¡.:mal, so'.ul.olencia o adormecimiento fuer~ de lo
normal, latidos cardíacos irregulares, lat,do rápi<'o del corazón (taquicardia), latidbs más
fuertes (palpitaciones), dolor abdominal, d,arrea, n~U!,eas,malestar gástricoy vómitos, sdquedad
de boca, pérdida de pelo fuera de lo normal o disminución del grosor del mismo (p~lo más
fino), picazón, sarpullido, aumento de la picazón de los sarpullidos rojos (urticaria), dolor de
las articulaciones, temperatura elevada ~fiebre), cambios en la presión arterial y en la
frecuencia cardíaca (normalmente aument"s), pérdida de peso. I

Poco frecuentes (afecta a menos de 1,de cada 100 personas): signos de alergia como
sarpullido, picazón o urticaria en la piel, hinchazón de cara, labios, lengua u otras pJrtes del
cuerpo, problemas en la vesícula, problemas de descamación de la piel, ver, sentir u oír cbsas que
no son reales, percepción alterada de la realidad (psicosis), reacción de ira Cenfado),
pensamientos o sentimientos suicidas, cambios del estado de ánimo, inquieto, lloroso, tib, habla
y movimientos del cuerpo descontrolados, (síndrome de Tourette), excesiva consciencia del
entorno, problemas para dormir, sedación, agitación o temblor, visión doble, visión I borrosa,
respiración entrecortada, dificultad o prob,emas para respirar, dolor de pecho, estrei)imiento,
aumento de los resultados de los análisis hepáticüs (se ve en los análisis de sangre), dolor,

muscular, sacudidas musculares, sangre en C,l orina, cansancio, soplo cardíaco. I
Raros (afectan a menos de 1de cada 1JOOpersonas): sentirse excepcionalmente exaltado,
más activo de lo normal y desinhibido (ma.úa), sent¡rscedesorientado, cambios o altera6iones en
el deseo sexual, dificultad para enfocar la '"ista, pupilas dilatadas, problemas de la vista, angina
de pecho, sudoración excesiva, manchas rOjas en la "id, enrojecimiento de la piel, hinJhazón de
las mamas en los hombres. I
Muy raros (afectan a mellos de 1de ceda 10000 personas): disminución del n~mero de
glóbulos rojos, disminución del número de glóbulos blancos, disminución del nÍlmero de
plaquetas, sangrado y moretones de ~a piel, intención suicida (incluido ell suicidio
consumado), sentirse deprimido ocasionalmente, pensamiento anormal, aus ncia de
sentimientos o emoción, hacer las cosas una y otra vez, obsesión con algo, conrulsiones,
espasmos musculares incontrolados, que afectan a los ojos, la cabeza, el cuéllo como
consecuencia de la falta de circulación al cerebro, inflamación o bloqueo de las artbrias en el
cerebro, aumento repentino de la temperatura corporal, presión arterial mJy alta y
convulsiones graves (síndrome neuroléptico maligno). No es totalmente seguf<1 que este
efecto adverso sea causado por Meti ¡fenidato u otros medicamentos tomados en



combinación con Metilfenidato. Paro cardíaco, infarto, parálisis o problema con el
movimiento y la vista, dificultad en el habla (pueden ser signos de problemas de los tasos
sanguíneos en su cerebro), dedos de los pies y de las manos entumecidos con hormigubos y
cambio de color con el frío, de blanco a azul luego rojo (fenómeno de Raynaud), fuhción
hepática anormal incluyendo fallo hepático y coma, manchas rojas purpúricas, descamaciónlde la
piel, manchas rojas en la piel causadas por medicamentos, calambres musculares, muerte
súbita, cambios en los resultados de los an~¡lisisde sangre. I
Frecuencia no conocida: disminución d;~l número de células sanguíneas (glóbulos rojos,
glóbulos blancos y plaquetas), creer cosa; "que no son verdad, pensamientos no deseados que
reaparecen, confusión, habla excesiva e ir/éontrolada,problemas de los vasos sanguínebs del
cerebro (derrame cerebral, arteritis cerejal u ol;l\lsión cerebral), crisis epiléptica Inayor
("convulsiones del tipo gran mal"), migra.ia, latid~'s .~ardiacos más rápidos, latidos caraiacos
más lentos, latido adelantado a la frecuenda cardíoc1t normal, disfunción eréctil, dolot¡ en el
pecho, fiebre muy elevada, erecciones prolongadas, en ocasiones dolorosas, o aumento del
. número de erecciones.:. I
Si considera que alguno de los efectos se'~\mdarios que sufre es grave o si aprecia cualquier

: efecto secundario no mencionado en este prospecto, informe a su médico. I
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5. CONSERVACIÓN DE RUBIFEN@
Rubifcn@5: 10 - 20
Conserv'lr el producto a una temperatul'3 no mayor de 30 oc.
Rubifen@SR
Conservar el producto a nna temperatura no mayor de 25 oc.
Mantener en su envase original. •
No utilice Rubifen@ después de la fecha d~:vencimiento que aparece en el envase.

l' .
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFM~MACI()N ADICIONAL
Composición de Rubifen" . :', .,:
El pr!ncipio activo es Meti~fe?idato Clorh9rato. .'!.' .. _
Rublfen@5: cada Compnmldo conllene' MetIlf¡;mdato ClorhIdrato ) mg. Losl demás
componentes son: Fosfato Cálcico Dihidratado, Almidón de Maíz, Estearato de M gnesio,
Celulosa Microcristalina. ,. :
Rubifen "10: cada Comprimido contiem¡: Metilfenidato Clorhidrato 10 mg. Los demás
componentes son: Fostato Cálcico Dihid::atado, Almidón de Maíz, Estearato de M~gnesio,
Celulosa Microcristalina. i
Rubifen"20: cada Comprimido contiene: Metilfenidato Clorhidrato 20 mg. Lo demás
componentes son: Fostato Cálcico Dihidratado, Almidón de Maíz, Estearato de M, gnesio,
Celulosa Microcristalina. .. . " . I .
Rubifen"SR: cada Compnmldo RecubIerto de LlberaclOn Prolongada oonllene:
Metilfenidato Clorhidrato 20 mg. Los demás componentes son: Alcohol Cetilico, Etil~elulosa,
Estearato de Magnesio, Opadry Y-1-7000 (*1), Lactosa. I
('1) Opadry Y-1-7000 está compuesto por: Hiprorr¡elosa, Polietilenglicol, Dióxido de Titanio.

~ I

Aspecto del producto y contenido del enj"ase I
Rubifen" 5: Envases conteniell.do 30 y 60Compri~1i~os re.do~dos, color blanco.
Rubifen" 10: Envases contemendo 30, ¡:,O Y 60 Compnmldos redondos, ranurados, color
blanco. I . ..

/
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Rubifcnl!>20: envases conteniendo 30 y 6~ Comprimidos redondos, ranurados, colorHaAco.
I{ubifcn@ SR: envases conteniendo 3óf y 60 Comprimidos Recubiertos de Liber,ación
Prolongada, oblongos, color blanco., I
AL IGUAL QUE TODO MEDIC~NTO, R~BIFENl!> DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑO~.

Este medicamento debe ser usado exclusi~'amente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica. "

Para información adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó S.A.
Información de Productos, Dirección Médica: infoproducto@bago.com.ar-011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.991
Información para el paciente autorizada por la A.N.M:A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el pro$ucto, puede llenar la ficha en la Página W b de
A.N.M.A.T.: http://www.anmat.gov,:'.r/farmawvigilanciaINotificar.asp o Ilam~r a
f,..N.M.A.T. Responde 0800-333-1234. r

"o'
{

Rubifen 5-10-20:
Lugar donde se elabora el granel o semiehíoorado y lI'gar de acondicionamiento:

O'
••••• 6
Laboratorios Rubió S.A. Industria 29, Polígono Industrial Comíe de Sert (08755)
Castellbisbal- Barcelona, España :;

I.~
IASagó

lJ1ticlIII! :;l:n,idll ¡I¡: /(1 .~ulll(l

. Rubifenl!>SR: ,
Lugar donde se elabora el granel o semielaborado y lugar de acondicionamiento primario:O . I
••••• 6
Laboratorios Rubió S.A. Industria 29; Polígono Industrial Comte de Sert (08755)
~astellbisbal - Barcelona, España :
Lugar de acondicionamiento secundario: Laboratorios Bagó S.A.
I ,1

IntJlOl'tlHlo y distribuido por

9

~q}l-W;;RM#J(~MAT,g.~agD
Ética ul serviCio de la J'ud

LABORATORIOS BAGO S.A.
,Administración: Bernardo de Irigoyen Nt'," 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de uenos
'¡Aires.Te!': (011) 4344-2000/19. . 1
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. .
¡Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/ 4.
¡
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