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BUENOS AIRES, 1 6 ENE 2012 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-022625-10-9 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones OMEDIR S.A., solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de 

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de ALEMANIA, país que integra el ANEXO 

I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

espeCialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 

NO 1490/92 Y NO 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MEDIKINET 

y nombre/s genérico/s METILFENIDATO HIDROCLORURO, la que será importada 

a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el ti po de Trámite NO 

1.2.3., por OMEDIR S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, 

CERTIFICADO N0, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

------
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correspondiente. 
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ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, lI, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-022625-10-9 

DISPOSICIÓN N0: 

0214f 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: MEDIKINET 

Nombre/s genérico/s: METILFENIDATO HIDROCLORURO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: MEDIKINET 5 mg. 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 
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METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICDiO Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 
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SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS, 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION. y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 5 mg de HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE 

A 4.325 mg DE METILFENIDATO) 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 5 mg de HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

4.325 mg DE METILFENIDATO) 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

45.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 44.5 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATINIZADO 16 mg, FOSFATO DE CALCIO MONOHIDRÓGENO DIHIDRATO 

62 mg. 

IP 
, Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL / PVC-PE-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO 

PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, 
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SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ME DICE 

ARZNEIMIlTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: MEDIKINET 10 mg. 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 
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INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 
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SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

43.738 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 42.99 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATINIZADO 16 mg, FOSFATO DE CALCIO MONOHIDRÓGENO DIHIDRATO 

60 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC-PE-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO 

EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: MEDIKINET 20 mg. 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 
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MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

ó' EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 
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PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 17.30 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

17.30 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

41.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 40.50 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATINIZADO 16 mg, FOSFATO DE CALCIO MONOHIDRÓGENO DlHIDRATO 

55 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC-PE-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO 

EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 5 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Reguláción e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICDiO y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONlCA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

IS' EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 5 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE 

A 4.35 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 5 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

4.35 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.02 mg, GELATINA 39.984 mg, TALCO 6.28 

mg, POLISORBATO 80 0.06 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.03 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO (E 171) 0.96 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 0.96 mg, DODECILSULFATO 

DE SODIO 0.096 mg, ESFERAS DE AZUCAR 79.46 mg, IN DIGO CARMIN LACA 

ALUMINICA E 132 0.08 mg, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO y ACRILATO 

DE ETILO (1:1) 11.4 mg, SIMETICONA (EMUL. 30%) 0.05415 mg, 

~ TRIETILCITRATO 1.14 mg, MACROGOL 3350 (POLIETILENGLICOL) 0.26 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA 11). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Q' Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 10 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METlLFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 
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MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

¡ji DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

~~ SINTOMAS DEL NIÑO EN RE LACIO N CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

\sITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

l' \\ 
--~ 
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PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.0520 mg, GELATINA 39.942 mg, TALCO 

12.5428 mg, POLISORBATO 80 0.109 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.0606 mg, 

ERITROSINA E 127 0.002 mg, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 1 mg, ALCOHOL 

POLIVINILICO 1.9002 mg, AZUL PATENTE VE 131 0.001 mg, DODECILSULFATO 

DE SODIO 0.096 mg, ESFERAS DE AZUCAR 158.9240 mg, INDIGO CARMIN LACA 

\JI ALUMINICA E 132 0.16 mg, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO y ACRILATO , 

DE ETILO (1: 1) 22.8 mg, SIMETICONA (EMUL.30%) 0.0978 mg, 

TRIETILCITRATO 2.28 mg, MACROGOL 3350 (POLIETILENGLICOL) 0.5360 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°c' 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo 1 del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 20 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 
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METlLFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

ó' LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 
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SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 17.30 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

17.30 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.0480 mg, GELATINA 39.879 mg, TALCO 

12.5934 mg, POLlSORBATO 80 0.2182 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.0550 mg, 

ERITROSINA E 127 0.004 mg, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 1.060 mg, 

ú' ALCOHOL POLIVINILlCO 3.8008 mg, AZUL PATENTE VE 131 0.002 mg, 

jl 

DODECILSULFATO DE SODIO 0.096 mg, ESFERAS DE AZUCAR 143.309 mg, 

INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA E 132 0.1450 mg, COPOLlMERO DE ACIDO 

METACRILlCO y ACRILATO DE ETILO (1:1) 20.727 mg, SIMETICONA 

(EMUL.30%) 0.08887 mg, TRIETILCITRATO 2.0730 mg, MACROGOL 3350 

(POLlETILENGLlCOL) 1.0720 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo 1 del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón socIal de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA. 



"2012 - Año de Hornen.J ... 1 doctor D. Manuel Belgrano" 

• Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 30 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

\. . . 
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Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNlCAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 
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AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTIUZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS UNEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 30 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 25.95 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 30 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

25.95 mg DE METILFENIDATO). 

~ Excipientes: DIOXIDO DE SIUCIO 0.039 mg, GELATINA 39.950 mg, TALCO 

11.829 mg, POUSORBATO 80 0.324 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.0454 mg, 

ERITROSINA E 127 0.021 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA 0.120 mg, 

DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 0.832 mg, ALCOHOL POUVINIUCO 5.644 mg, 

INDIGO CARMIN (E132) 0.016 mg, DODECILSULFATO DE SODIO 0.096 mg, 

ESFERAS DE AZUCAR 87 mg, OXIDO DE HIERRO E-l72 0.123 mg, COPOUMERO 

DE ACIDO METACRIUCO Y ACRILATO DE ETILO (1:1) 17.1 mg, SIMETICONA 
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(EMUL.30%) 0.0133 mg, TRIETILCITRATO 1.71 mg, MACROGOL 3350 

(POLIETILENGLICOL) 1.592 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

Ú; País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH Co.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 
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Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 40 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CON DUCTUAL 

(' CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 
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DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA'EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 40 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 34.60 mg DE METILFENIDATO). 

(l Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: , 

Genérico/s: 40 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

34.60 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.052 mg, GELATINA 50.614 mg, TALCO 

15.772 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.057 mg, POLISORBATO 80 0.432 mg, 

HIDROXIDO DE SODIO 0.0606 mg, ERITROSINA E 127 0.027 mg, ALCOHOL 

POLIVINILICO 7.526 mg, INDIGO CARMIN (E132) 0.021 mg, DODECILSULFATO 
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DE SODIO 0.122 mg, ESFERAS DE AZUCAR 116 mg, IN DIGO CARMIN LACA 

ALUMINICA E 132 0.160 mg, OXIDO DE HIERRO E-172 0.314 mg, COPOLIMERO 

DE ACRILATO DE ETILO Y ACRILATO DE METILO 22.8 mg, SIMETICONA 

(EMUL.30%) 0.0978 mg, TRIETILCITRATO 2.28 mg, MACROGOL 3350 

(POLIETILENGLICOL) 2.122 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 20 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

V' LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH Co.KG. 
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

\DISPOSICIÓN NO: O 2 7 '1 
f 

1.1«. ~ 
Dr. OTTO ~~ ORS:JER 
SUB-INTERVENTOR 

.4.J!i .M.A.~. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el 1M mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: O 2 7 I 

~":''-, 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
aU"'INTERVENTOR 

..LN • .I4.A.T. 



PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

-----------------------------------
MEDIKINET 5 rng 

HIDROCLORURO DE METILFENIDA TO 
Comprimido. por a mg 

Fórmula cuaUcuantltatlva: Cad. comprimido contl.n. 

e '"" da Hidrockwuro de metiKentdato. eorrespondiente 11 4.32~ mg dv metiffenidato. EXCIpientes: 00,25 mg 
celulosa mic:roertstalins.1S.oo mg almidón de malz pregelatinizado.82,OO mg hidrOglno fosfato da calcio 
dlhldratado.2.,25 mg e8le8rato de magn •• io,44.5 mg lactosa monohidrato 
Conllen •. lacto .. 

ViAORAL 

CONOICION DE VENTA ... S~ receta oflcl.1 y decreto. (PslcolTÓplco Lista 11)." 

INDUSTRIA ALEMANA 

POSOLooIA: Ver prospecto adjunlo 

No se deje al alcance de los ninos. 

No se administre durante el embarazo y lactancia 

Conservar a temperatura Inferior a 25'C.Conservar en envase original para proteger de la humedad 

LOTE 

VTO: 

PRESENTActON: Cajas conteniendo 30 y 100 comprimidos siendo los tlffimos para venta hospitalaria 

exclusiVa 

Hecho en Alemania por: 

MEDICE Al2naimitlel 
POler GmbH &Co. K 
Kuhloweg 37 
58638 I •• rlohn 
Alemania 

Impotllldo por 

Laboralorios OMEDIR S.A 

Corvalan 1983/85 (C.P. 1440) - CABA 
TElFAX: (011) 4635-2507/248812564 

Director técnico: Ricardo Faas, Farm. 
Especialidad Medicinal Aulorizada por el Minislerio de Salud, CertN' 

JORoÉ Al. PRICI'O 
LabontorioiOmedir 8.A. 

"'poderado 
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PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

---------------------_ .. _------.. --------------
MEDIKINET 10 mg 

HIDROCLORURO DE METIL FENIDATO 
Compnmldol por 10 mg ~ 

Fónnull cuallcuonlllatlva: cada comprimido conUe... I ~C c,. ~ 
10 mg de Hidrocloruro de metilfenidato. COIreIpandiente a 8.e5 mg de metitfenidata. ElCdplentes: 43.738 mg 
celufosiI microcrlstalina.16.00 mg almidón de malz ptegeiatinlzado. 80.00 mg hidrógeno fosfato de calcio 
dihidratado.2.25 mg estealllto de magne.io,42,99 mg de lacios. monohid,alo 
ConU.ne. lactosa 

VIAORAL 

CONDICION DE VENTA ... 88/0 rece'" oflc,., y decreto. (Ps/cotróplco Llstall) ... 

INDUSTRIA ALEMANA 

POSOLOGIA: Ver prospecto edjunto 

No se doje al alcance de lOS nl"os. 

No se administre durante 01 embarazo y lactancia 

Conservar a temperatura Inferior a 25°C.Conservar en envase original para proteger de la humedad 

LOTE 

vrO: 

PRESENTACION: Cajas conteniendo 30 y 100 comp¡imidos siendo los últimos para venta hospitalaria 

exclusiva 

Hecho en Alemania por: 
MEDICE ArzneimlUeI 
POtar GmbH &Co.K 
Kuhloweg 37 
58638 Iserlohn 
Alemania 

1m_do por 
Laboratorio. OMEDIR S.A. 
Corvalan 1983185 (C.P. 1440) - CABA 
TElFAX: (011) 4635·2507/2488/2564 

Director técnico: RicardO Faes, Farm. 
Especialidad MediCinal Autorl%ada por el Mlnistorio de Salud. Cert.N' 

J 
JORGE A~IETO 

Laboratorios s.A. 
Apodl Ida 

Dr.RI~AES . , 
Dir 

Laboralmi MBDIIl S.A. 



PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

-_.----
MEDIKINET 20 mg 

HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Comprimido. por 20 mg 

Fórmula cuaUcuantlt8tlva: elida comprimido contiene e 
20 mg di Hidrocloruro de metllfenidato. correspondiente a 17,30 mg de metilfenidato. Excipientes: 41.25 mg 
c.Juloaa mlcrocristallna,18.oo mg almidón de malz pregelellnJzado,55,OO mg hidrógeno fa,'aIo de caldo 
dlhldratado.2.25 mg estearalo de magnesio.40,S mg de lactosa mono hidrato 
Contl." •. I.ctou 

vlAORAL 

CONDICION DE VENTA. "&!Jo receta oflclel ydecrvto. (Pslcotróplco U.,. /1)." 

INDUSTRIA: ALEMANA 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto 

No se deje al alCance de los ninos. 

No se administre durante el embarazo y lactancia 

Conservar a temperatura inferior a 25°C.Conservar en envase original para proteger de la humedad 

LOTE 

VTO: 

PRESENTACION: ca,.. conteniendo 30 y 100 comprimidos siendo los últimos para venta hospltalana 

exclusiva 

Hecho en Alomlnla por: 
MEDICE At:zneimillel 
POter GmbH &Co.K 
Kuhloweg 37 
58638 Iserlohn 
Alemania 

Importado P<H: 
Laboratorios OMEDIR SA 
Corvalán 1983/85 (C.P. 1440) - CASA 
TElFAX: (011) 4635-25071248812564 

Director técnico: Ricardo Faes. Farm. 
Especiallded Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Cert.N' 

JORGE A "'RIETO 
Labo,atorics ~!LA. 

Apoderado 

or.R_ES ,H 14. o 
DI 

l.II>orMOO oMBDJIl S.A. 



PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

MEDIKINET RETARD 5 mg 
HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

C4poula dura deliberación modificada por 5 mg 

Fórmula cuallcuanlllaUY8: cada cApeula dura de liberación modificada contiene ~ 
5 mg de Hldrocloruro de melllfenidato. correspondiente a 4.35 mg de melllfenldato base ~ 
excipientes 096 mg alcohol pohvinlhco - 6 28mg Talco- O 28 mg Macrogol3350- O ~:t~l'JIIiSQrbatQ--
80- 10.26 mg copolimero de acldo metacrllico y acrllato etlllco -0.366 mg dodacilsuffato sódlco-O.03 
mg hidróxido de sodlo-l.14 mg Iriet~cilralo-O.oa mg Indigo carmln;laca alumlnica-0.05 mg Simeticans-
0.004 mg metilcelulosa-O.OOOl5 mg acldo SOrbico- 0.02 mg dióxido de silicio allamenle disperso- 0.96 
mg dióxido delilanici- - 39.984 mg gelalina. 79.46 mg esferas de azllcar(63.57.72.71 mg sacarosa y 
6.75-15.89 mg almld6n de malz) 
Conffen~Sec.n>18 

VIA : ORAL 

CONDICION DE VENTA ... ~ recetll oncl.1 y decreto. (Pslco!róplco t.I$ta /1) ." 

INDUSTRIA: ALEMANA 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunlo 

No se deje al alcance de los ninos. 

No se adminislre durante el embarazo y lactancia 

Conservar a temperatura inferior a 25OC.ConseNar en envaSe original para proteger de la humedad 

LOTE 

VTO: 

PRESENTAClON: Cajas cooIelllendo 30 cápsulas 

Hocho en Alemania por: 
MEDICE Arzneimiltel 
POler GmbH &Co. K 
Kuhloweg 37 
58838 Iserlohn 
Alemania 

Importado por 
Laboratorios OMEDIR S A 
Corvalén 1983/85 (C.P. 1440) - CABA 
TE/FAX: (011) 4635-2507/2488/2564 

Director técnico: Ricardo F .. s, Farm. 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Cert. N' 

JOROE 1/. PRIETO 
LIbon.orioj Omedlr 8.A. 

Apodarado 

Or.~FAES <.' 
leo 

LaborllOrios OMIIDIR S.A. 



PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

""\ 
'j, 
.j 
,.-. 

----------------_ .. _-------------.----
MEDIKINET RETARD 10 mg 

HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
C6peula dura deliberación modlllcada por 10 mg 

Fórmula cuallcuantltatlv.: cada c6paula dura de liberación modlftcada contiene 

10 mg de hidrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 8,65 mg de metilfenidato base. 
Excipientes: 158.92 mg Esferas de azúcar (127.1-145.4 mg de Bacarosa; 13.5-31.7 mg de almidón de 
malz); 12.5 mg de talco; 20,52 mg de copollmero del éeido mataerllico y aenlato eIIlico ; 0.0606 mg de 
hidróxido de sodio; 2.28 mg de trietilcltrato; 0.16 mg de indigo earmln,laca alumlniea; O.Og mg de 
.imeticon.; -0.0075 mg de metilcelulosa; 0.0003 mg de acido B6rtlICO; 0.052 mg de dióxido de silicio 
altamente disper.o;0.628 mg de dodeeilsulfeto Sódico, 1.857 mg de polisorbato 80; 1.00 mg de dióxido 
de titanio; 0.001 mg de Azul palente V; 3994 mg gelatine; 0.002 mg erilrosina; 1.9002 mg de alcohol 
polivinilico, 0.536 mg Maerogol 3350-

Contiene arirm.Jna y sac."",. 

vIA: ORAL 

CONDICION DE VENTA ... s.,¡o rac"" oflcl.1 y decraro . (""cotrfJp/co US/IJ ") ." 

INDUSTRIA :ALEMANA 

POSOLooIA: Ver prospecto adjunto 

No se deje al alcance de lOS ninos. 

No se administre durante el embarazo y lactancia 

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar en envese original para proteger de la hu~ad 

LOTE 

VTO; 

PRESENTACION: cajas a>nteniendo 30 cépsulas 

Hecho In Alemania por: 
MEDICE Arzneimlttal 
poter GmbH &Co.K 
Kuhloweg 37 
58638lserlohn 
Alemania 

Importado por 
Laboratorios OMEDIR SA 
Corvelén 1983185 (C.P. 1440) - CASA 
TE/FAX: (011) 4635-25071248812554 

Director técnico: Ricardo Faea, Farm. 
Especialidad Medicinal Autolizada por el Ministerio de Salud, Cert.N' 

JOR~ i,PRlETO 
Labaralori¿' Omedlr 9.A. 

APOderado 



PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

-------------
MEOIKINET RETARD 20 mg 

HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Cillpaula duro d. llberoclón modillcada por 20 mg 

Fórmula cuallc:uantlblllva: Ceda c6paull duro de IIblrlclón modfficlda contlen. 

20 mg de Hidrocloruro de melUlenidato, correspondiente a 17,30 mg de metdfenidalo base. 
Excipientes: 143.309 mg esferas de azúcar(114.650-131.13 mg de sacarosa y 12.179-28,659 mg de 
almidón de malz); 12.59 mg de talco; 18.8540 mg da copolfmero del acido matacrllico y acrtlato atflico; 
0.055 mg de hidr6xido de 'odia; 2.073 mg de Trtotilcitrato; 0,145 mg de Indigo canmln,laca alumlnies; 
0,0818 mg de ,imeticona; -0.0068 mg de metileolulosa; 0.00027 mg de aeido ,6rblco; 0.048 mg de 
di6xldo de silicio altamente dlsperso;0.58 mg de dodoQlsulfato sódico, 1.8072 mg de pollsorboto 80; 
1.06 mg de dl6xido de titanio; 0.002 mg de Azul patente V; 39.88 mg gelatine; 0.004 mg erltroslna; 
3.8008 mg de alcohol polivinilico, 1,072 mg Macrogol 3350 

Contiene erltros/na y Hca""'" 

VfA: ORAL 

CONDICION De VENTA ... 8eJo receta oficl.1 y decreto. (PslcolrfJplco Lista /1)." 

INDUSTRIA: ALEMANA 

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto 

No se deje al alcance de los ninos. 

No se administre durante el embarazo y lactancia 

Conservar a temperatura Infertor a 25'C.Conservar en envase original para proteger de la humedad 

LOTE 

VTO: 

PRESeNT ACION: cajas conteniendo 30 cépsula. 

Hecho en Alemlnll por: 
MEDICE Ar2neimittel 
puter GmbH &Co.K 
Kuhtoweg 37 
56638lsertohn 
Alemania 

Importado pe" 
Laboratorios OMEDIR S.A. 
Corvelén 1983185 (C.P. 1440) - CASA 
TE/FAX: (011) 4635-250712486/2564 

Director técnico: Ricardo Faes, Fanm. 
especialidad Medicinal Aulorizada por el Ministerio de Salud, Cert.N' 

J 
JORGE J.. PRIETO 

Labonll~ Omeclir $.A, 
Apoderado 

Dr.RI~ M. 

""" ncnlco 
I.aboPIDrio. MEDIR S.A, 



PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

,--------------
MEDIKINET RETARD 30 mg 

HIDROCLORURO DE METiLFENiDATO 
ctpaul.ll dura de IllIoracl6n modificada por 30 mg 

F6rmull cUlllcuantitatlva: cadl dplula dura de Iiberaci6n modificad. contiene: 

027" 

30 mg de Hidrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 25,95 mg de metilfenideto base. 
ex<:lplentes: 87.0 mg Esferas de azOcar (69.S-79.S1 mg de sacarosa; 7.39-17.4 mg de almldon de 
malz); 11.82 mg de talco; 15.39 mg de eopollmero del Seido metaerlllco y aerilato eUllco; 0.0454 mg 
de hidrOXldo de sodio; 1.71 mg de trielilcitrato; 0.136 mg de indigo earmln. laco alumlniea; 0.0675 mg 
de slmebcona; -0.056 mg de mebleelulosa; 0.0002 mg de seido sorbico; 0.039 mg de dióxido de silicio 
altamente disperso;0.495 mg de dodecilsulfato sOdieo, 1.635 mg de polisorbato 80; 0.832 mg de 
dioxido de titanio; 39.95 mg gelatina; 0.021 mg eritrosina.0.123 mg de Oxido de hierro (11,111) 5.644 mg 
de alcohol polMnilieo, 1.592 mg Maerogol 3350 

ContJene .rltrDs/n. y .~I'ON 

VlAORAL 

CONOICION DE VENTA. " BlIjo rae"'" oficial y deCreto . (Psleotróplco Lista /I) ." 

INDUSTRIA: ALEMANA 

POSO LOGIA: Ver prospecto adjunto 

No se deje al alcance de los ni~os. 

No se administre durante el embarazo y lactancia 

Conservar a temperatura inferiOr a 25°C. Conservar en envase original para proteger de la humedad 

LOTE 

~ VTO: 

'"' 
PRESENT ACION: Cajas conteniendo 30 capoulas 

Hecbo en Alemlnll por: 
MEDlCE Arzneimittel 
pater GmbH &Co. K 
Kuhloweg 37 
58838 lserlohn 
Alemania 

Imporllldo por 
Laboratorios OMEOIR S.A. 
COrvalén 1983/85 (C.P. 1440) - CABA 
TE/FAX: (011) 4635-25071248812564 

Director técnico: Ricardo Faes, Fann. 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. CertN' 

J 
JORGE ~ PAlETO 

Labo:otorios Omedir $.A. 
AP~rado 



PROYECTO DE ROTULO PARA ENVASE SECUNDARIO 

MEDIKINET RETARD 40 mg 
HIDROCLORURO DE METlLFENIDATO 

C6pau,," du .. dollbe .. clón modificada por 40 mg 

Fórmula cuallcu.ntltatlva: clda c6paula du .. d.llb .... lón modificada contlen. 

40 mg de hidrocloruro de melilfenidalo, correspondiente a 34,60 mg de metilfenldato. 
Excipientes: 116.0 mg Esferas de azucar (92.8-106.1 mg de sacarosa; 9.66-23.2 mg de almidón de 
malz); 15.n mg de laico; 20.52 mg de copollmero del acldo metacrUico y acrilato etllico; 0.0606 mg de 
hidróxido de sodio: 2.28 mg de trietilcitrato: 0.181 mg de Indigo carmln laca alumlnica; 0.090 mg de 
slmeticona: -0.0075 mg de metilcelulosa: 0.0003 mg de Acldo sOrblco: 0.052 mg de diOxido de silicio 
altamente dlsperso;O.654 mg de dodecllsulfeto sódico, 2.18 mg de polisorbato 60: 1.057 mg de dióxido 
do tllanlo: 50.614 mg gelatina: 0.027 mg eritroSina;0,314 mg de OXido de hierro (II,III) : 7.526 mg de 
alcohol pollvinlllco, 2.122 mg Macrogol3350 

Contiene erItrosIne y saca1'ON 

ViAORAL 

CONDICION DE VENTA." B~o receta ofIc/.1 y dacrefo . (Pslcofróplco USIa 11) _" 

INDUSTRIA: ALEMANA 

POSOLOGiA: Ver prospacto adjunto 

No se deje al alCance de los ninos. 

No se admlnislre durante el embarazo y laclancia 

Conservar a temperatura Inferior a 25'C.Conservar en envase original pera proteger de la humedad 

LOTE 

VTO: 

PRESENTACION: Cejas conteniendo 20 c6psuJas 

Hacho en Alemania por: 
MEDICE Arzneimittel 
Potar GmbH &Co.K 
Kuhloweg 37 
58638 Iserlohn • 
Alemania 

Importado por 
Laboratorios OMEDIR S.A. 
Corvalén 1983/85 (C.P. 1440) - CABA 
TE/FAX: (011) 4635-2507/2488/2564 

Director técnico: Rlcard Faes, Farm. 
EspeeiaDdad Medicinal ulorizada por el Ministerio de Salud, Cert.N° 

JO e f¡. PAlETO 
La_riel Omedir S.A. 

Apoderado 

Dr. I 
M.N 4.360 

rTionico 
LaboIatori .. OMEDIR S.A. 



PROYECTO DE PROSPECTO 

l.NOMBRE DEL PRODUCTO MEDICINAL 

MEDIKJNET 5 mg 
HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Comprimidos 

MEDIKJNET 10 mg 
HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Comprimidos 

MEDlKJNET 20 mg 
HlDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Comprimidos 

MEDIKJNET RETARD S mg, 
HIDROCLORURO DE METll.FENIDATO 
apsuJa dura de liberación modificada 

MEDIKJNETRETARD 10 mg, 
HIDROCLORURO DE METlLFENIDATO 
Cápsula dura de liberación modltieada 

MEDlKJNETRETARD20 mi, 
HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Cápsula dura de h1Jeración modlfteada 

MEDIKJNETRETARD30mg, 
HlDROCLORURO DE METILFENIDA TO 
Cápsula dura de liberación modlfteada 

MEDIKJNETRETARD40mg, 
HlDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Cápsula dura de Uberación modificada 

víA: ORAL 

INDUSTRIA: ALEMANA 

r'" ~/) j'¡ r , 
iI , / 

VENT A:VENTA BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (psICOTRÓPlCOS LISTA Dl 

JOR PRIETO 
L S.A. 

Apoderado 

,: ( 
'~:,,'J 



2.COMPOSICION cuALI- CUANTITATIVA 

COMPRIMIDOS 

MEDIKlNET S mg : 

:02 

Cada comprimido Qontiene 5 mg de HidroQloruro de metilfenidato, Qorrespondiente a 4,32S mg 
de metilfenidalo. Exdpientes: 45,25 mg celulosa microcristalina,16,OO mg almidón de malz 
pregelatinizado,62,00 mg hidrógeno fosfato de calcio dihidratado,2,25 mg estearato de 
magnesio, 44,S mg lactosa monohidrato 
Contiene LACTO&f 

MEDIKINET 10 mil . 

Cada comprimido contiene: 1 O mg de Hidrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 8,65 mg 
de metilfeoidato. Excipientes: 43,738 mg celulosa microcristalina, 16,00 mg almidón de malz 
progelatinizado, 60,00 mg hidrógeno fosfato de calcio dihidratado,2,25 mg estearato de 
magnesio,42,99 mg de lactosa monohldrato 
Contiene LACTO&f 

MEDIKINET 20 mil . 

Cada comprimido contiene 20 mg de Hidrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 17,30 mg 
de metilfeoidalo. Excipientes: 41,2S mg celulosa microenstalina, 16,00 mg almidón de ma(z 
pregelatinizado,55,OO mg hidrógeno fosfato de calcio dihidratado,2,2S mg estearato de 
magnesio,40,S mg de laclosa monohidrato 
Contiene LACTOSA 

CÁPSULAS 

MEDIKlNET RET ARD 5 mil 

Cada cdpsula dura de liberación modificada con/lene : 
5 mg de Hidrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 4.3S mg de metilfenidato base. 
Excipientes 0.96 mg alcohol polivirúlico - 6.28mg Talco- 0.26 mg Macrogol 33S0- 0.93 mg 
Polisorbalo 80- 10.26 mg copolimero de acido metacrilico y acrilato etllico -0.366 mg 
dodecilsulfato sódico-O.03 mg hidróxido de sodio- 1.14 mg trietilcitrato-O.08 mg Indigo 
carmín,laca alumlnica-O.OS mg simeticona-O.004 mg metilcelulosa-0.OOOI5 mg acido sórbico-
0.02 mg dióxido de silicio altaroente disperso- 0.96 mg dióxido de titanio- - 39.984 mg gelatina-
79.46 mg esferas de azúcar(63.S7-72.71 mg sacarosa y 6.75-15.89 mg almidón de ma/z) 
Contiene: SAC4ROSA 

MEDIKlNET RETARD 10 mil 

Cada cápsula dura de liberación modificada contiene 

10 mg de hidrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 8,65 mg de metilfenidato base. 
Excipientes: IS8.92 mg Esferas de azúcar (127.1-145.4 mg de sacarosa; 13.5-3 \.7 mg de 
almidón de malz); 12.5 mg de talco; 20,52 mg de copolimero del ácido rnetacrilico y acrilato 
etllico ; 0.0606 mg de hidróxido de sodio; 2.28 mg de trietilcitrato; 0.16 mg de indigo carmín,laca 
aJumloica; 0.09 mg de simeticona; -0.0075 mg de metilcelulosa; 0.0003 mg de ácido sórbico; 
0.052 mg de dióxido de silicio altaroente disperso;0.628 mg de dodecilsuIfato sódico, I.8S7 mg 
de polisodJato 80; 1.00 mg de dióxido de titanio; 0.001 mg de Azul patente V; 39.94 mg 
gelatina; 0.002 mg 'trosina; 1.9002 mg de alcohol polivinilico, 0.536 mg Macrogol 3350-
Contiene: ERITR 'NA Y SAC4RO&f 
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MEDlKINET ~TARD20 mg 
Cada cápsula dura de liberación modificada contiene 

20 mg de Hidrocloruro de metilfenidato, conespondiente a 17,30 mg de melilfenidato base. 
Excipientes: 143.309 mg esferas de axúcar(!14.650-13 1. 13 mg de sacarosa y 12.179-28.659 mg 
de almidón de mafz); 12.59 mg de talco; 18.6540 mg de copolímero del ácido metacdlico y 
acrilato et!lico; 0.055 mg de hidróxido de sodio; 2.073 mg de Trietilcitrato; 0.145 mg de Indigo 
carmln,laca alwnlnica; 0.0818 mg de simeticona; -0.0068 mg de metilcelulosa; 0.00027 mg de 
ácido sórbico; 0.048 mg de dióxido de silicio altamente disperso;0.58 mg de dodecilsulfato 
sódico, 1.8072 mg de polisorbato 80; 1.06 mg de dióxido de titanio; 0.002 mg de Azul palente V; 
39.88 mg gelatina; 0.004 mg eritrosÍna; 3.8008 mg de alcohol polivinilico, 1.072 mg Macrogol 
3350 
Contiene: ERlTROSINA. y SAC4ROSA 

MEDIKINET RETARD 30 mil 
Cada cápsula dura de liberación modificada con/lene 

30 mg de Hídrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 25.95 mg de metilfenidato base. 
Excipientes: 87.0 mg Esferas de azúcar (69.6-79.61 mg de sacarosa; 7.39-17.4 mg de almidón de 
mafz); 11.82 mg de talco; 15.39 mg de copolímero del ácido melacriJico y acrilato etllico; 0.0454 
mg de hidróxido de sodio; 1.71 mg de trietilcitrato; 0.136 mg de indigo canuin,laca alunúnica; 
0.0675 mg de simeticona; -0.056 mg de metilcelulosa; 0.0002 mg de ácido sórbico; 0.039 mg de 
dióxido de silicio altamente disperso;0.495 mg de dodecilsulfato sódico, 1.635 mg de polisorbato 
80; 0.832 mg de dióxido de titanio; 39.95 mg gelatina; 0.021 mg eritrosina;0.123 mg de Qxido de 
hierro (11,111) 5.644 mg de alcohol polivinilico, 1.592 mg Macrogol 3350 
Contiene: ERITROSINA. Y SAC4ROSA 

MEDIKINETRETARD40mg 
Cada cápsula dula de liberacl6n modificada conllene 

40 mg de hidrocloruro de metilfenidato, correspondiente a 34,60 mg de metilfenidato. 
Excipientes: 116.0 mg Esferas de azúcar (92.8-106.1 mg de sacarosa; 9.86-23.2 mg de almidón 
de maíz); 15.77 mg de talco; 20.52 mg de copoUmero del ácido melaCrUico y acrilato etllico; 
0.0606 mg de lúdróxido de sodio; 2.28 mg de trietilcitrato; 0.181 mg de indigo cannin,laca 
alwninica; 0.090 mg de simeticona; -0.0075 mg de metilcelulosa; 0.0003 mg de ácido sórbico; 
0.052 mg de dióxido de silicio altamente disperso;0.654 mg de dodecHsulfato sódico, 2.18 mg de 
polisorbato 80; 1.057 mg de dióxido de titanio; 50.614 mg gelatina; 0.027 mg eritrosina;0.314 mg 
de Oxido de hierro (lI,lJI); 7.526 mg de alcohol polivinilico, 2.122 mg Macrogol 3350 
Contiene: ERITROSllVA. y SAC4ROSA 



3. FORMAS FARMACEUIICAS 

COMPRIMIDOS 

MEDIKINET S mg comprimidos 

Comprimidos redondos blancos con una ranura en ambos lados y muescas en los 
bordes en relieve con "S" en dos mitades. El comprimido se puede dividir en dos 
mitades iguales. 

MEDIKINET 10 mg comprimidos 

Comprimidos redondos blancos con una ranura en ambos lados y muescas en los 
bordes en relieve con "M" en dos mitades. El comprimido se puede dividir en dos 
mitades iguales. 

MEDIKINET 20 mg comprimidos 

Comprimidos redondos blancos con una ranUra en ambos lados y muescas en los 
bordes en relieve con "L" en dos mitades. El comprimido se puede dividir en dos 
mitades iguales. 

CÁPSULAS 

Cápsulas duras de liberación modificada 

MEDIKINET RET ARD S mg 
Cápsulas duras blancas opacas conteniendo pellets blancos y azules. 

MEDIKINET RET ARD 10 mg 
Cápsulas duras con tapa malva opaca y cuerpo blanco opaco conteniendo pellets 
blancos y azules. 

MEDIKINET RETARD 20 mg 
Cápsulas d~ malva opacas conteniendo pellets blancos y azules. 

MEDIKINET RETARD 30 mg 
Cápsulas duras con tapa opaca violeta oscuro y cuerpo gris claro opaco 
conteniendo pellets blancos y azules. 

MEDlKINETRETARD40mg 
Cápsulas duras con tapa opaca violeta oscuro y cuerpo gris claro opaco 
conteniendo pellets blancos y azules. 

JORG . PRIETO 
LoboralXlrios Omecfu S.A. 
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4. ACCION TERAPEUTICA 

Grupo farmacoterapéutico: 

Psicoestimul antes , agentes utilizados para trastornos de déficit de atención 

hiperactividad ( TDAH ) Y nootrópicos; simpaticomiméticos de acción central 

Código ATC: Pslcoestimu/antea y nootrópicos N06BA04 

5. DATOS CLÍNICOS 

5.1. Indicaciones terapéuticas 

Déficit de atención I Hiperactividad (1DAH) 

Metilfen ¡dato se indica como parte de un programa de tratamiento integral de 

déficit de atención I hiperactividad (IDAH) en niftos de 6 años o mayores y más 

cuando no bastaran las medidas correctivas. El tratamiento debe ser iniciado bajo la 

supervisión de un especialista en trastornos del comportamiento de la infancia. El 

diagnóstico debe realizarse según los criterios de DSM-IV o las directrices de la 

reDlO y debe basarse en la historia completa y una evaluación del paciente. El 

diagnóstico no.puede hacerse únicamente en presencia de uno o más síntomas. 

Se desconoce la etiología específica de este síndrome, y no hay ninguna prueba de 

diagnóstico única. El diagnóstico adecuado requiere el uso de recursos médicos y 

psicológicos especializados, asi como educativos y sociales. 

Nonnalmente, un programa de tratamiento integral incluye medidas psicológicas, 

educativas y sociales, así como el tratamiento fannacológico y está dirigido a la 

estabilización de niflos con un síndrome conductual caracterizado por síntomas que 

pueden incluir historia crónica de déficit de atención de corta duración ,de 

distracción, labilidad emocional, impulsividad, moderada a severa hiperactividad , 

signos neurológicos menores y EEG anonnal. El aprendizaje puede o no ser 

afectado. 

El tratamiento con metilfenidato no se indica en todos los niflos con IDAH y la 

decisión de utilizar la droga debe basarse en una evaluación muy completa de la 

gravedad y cronicidad de los síntomas del niño en relación con su edad. 

Es esencial una situación educativa apropiada y es necesaria la intervención 

psicosocial. En de que las medidas correctivas por si solas probaran ser 

d~~:isié.n de prescribir un estimulante debe basarse en una 

la gravedad de los síntomas del niflo. 

SAo 



En el empleo de metilfenidato siempre deben seguirse estos lineamientos de 

prescripción y diagnóstico 

5.2. Propiedades farmacológicas 

5.2.1 Propiedades fannacodinámicas 

Mecanismo de acción: 

El mecanismo por el cual MEDIKINETIMEDIKINET RETARD ejerce sus efectos 

mentales y de comportamientos en niños no está claramente establecido, no existe 

evidencia concluyente que muestre cómo se relacionan estos efectos a la condición 

del sistema nervioso central. Se cree que es el bloquear la re-captación de 

norepinefrina y dopamina en la neurona pre-sináptica y aumentar la liberación de 

estas monoaminas en el espacio extraneuronal. MEDIKINET IMEDIKINET 

RET ARO es una mezcla racémica de d - I threo enantiómeros de metilfenidato. El 

d-enantiómero es más activo farmacológicamente que ell-enantiómero. 

5.2.2 Propiedades farmacocinéticas 

MEDIKINET (Comprimidos) 

Absorción 

Metilfenidato se abso!be rápida Y casi completamente. Debido a su metabolismo de "primer 

paso" pronunciado la biodisponibilidad absoluta es baja, sólo un 30"10 (11-51 %) de la dosis. La 

absorción es acelerada cuando el medicamento se torna con las comidas pero no tiene efecto 

sobre la cantidad tota1 absoIDida.. La concentración plasmática máxima es de 7 nWmI y se 

alcanzan en promedio 1-2 horas después de la administración de 10 mg. La COfJUaIlIación 

plasmática máxima varía considerablemente interindividualmente. Hay considerables 

variaciones intmindividuo e interindividuo en la concentración plasmálica que, sin embargo, 

provee de pocas pruebas concluyentes de la eficacia terapéutica. La vida media relativamente 

corta cotreIaciona bien con la <furación de acción de l a 4 horas. 

Dátribuclón: 

Fn la sangre, d metilfunidato Y sus me12bolitoo se distribuyen en el plasma (57%) Y los 

eritrocitoo (43%). Metilfenidato Y sus metabolitos tienen un enlace bajo (10"10 -33). a proteínas 

del plasma El volumen de distnOOción despJés de una dosis única intravenosa 2,2 lIkg 

(265±1.lI!kgpmad-metilfenidato Y 1,8 ± O.91!kgpma I-metilfe:nidato). 

Biotrtmd'ontIIldón: 

La Biotransfunnación de metilfenidato es rápida y extensa. El pico de la conoenIJación 

plasmática de ácido 2- . -2-piperidyl acético (AAPP) se alcanza aproximadamente 2 '~j~.YJ 

desp.Jés de la admini . ón de metilfe:nidato Y es 30 - 50 veces superior a los deÓ'-
JORGE PRIETO . 
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ácido Iúdroxiritalínioo) son detecIabIes. La actividad tcmpéuIica pareaI ser pincipaImente 

debido al compuesto principal. 

Eliminación: 

Metilfenidato es eliminado del plasma con lUla vida media promedio de aproximadamente 2 

hoJas. El c1earanoe pranedio después de lUla dosis única inlravenosa es 0565 lIhIkg (0.4Ot 

0,12 l/lvkg para d-metiJrenidato Y O.73±Q.28 MIkg para l-metiJfenidato~ Después de 

administracién oml, aproximadamente 78-97"10 de la dosis se excreta den1ro de 48 a 96 h a 

través de la orina Y I a 3% a través de las heces en fonna de metabolitos. Sólo ~ 

cantidades « 1 %) de mdilfenidato sin cambios ap8Iecen en la orina. Una gran proporcién de 

la dosis intravenosa (89%) es eliminada en la orina dentro de 16 horas, presumiblemente 

independi~ del pH, oomo ácido ritallnico. Al parecer no hay ningt.m diferencia en la 

fimnaoocinética de metilfenidato entre los niños coo trastornos hiperquinétioo I IDAR Y 

sujetos adu/ta; sanos. Las propiedades limnacocinétiCllB de metiIfenidato no han sido 

esllldiadas en los niños menores de 6 años de edad o en sujetos lIIriba de 65 años. Puede 

disminuir la eliminacién rena1 de ácido rita1inioo en caso de deterioro función rena1. La mayor 

parte de la dosis se excreta en la orina oomo el ácido acétioo 2-feniJ-2-piperidilo (AAPP, 60-

Wlo~ 

MEDIKINET RETARD (C6psu/as dWa5 de liberaci6n modijlcada) 

Absorción: 

MEDIKINET RETARD tiene un perfil plasmático que muestra dos fases de 

liberación de la sustancia activa, con una empinada pendiente inicial similar a una 

tableta de liberación inmediata de hidrocloruro de metilfenidato, seguida de una 

segunda elevación aproximadamente tres horas más tarde, y luego una disminución 

gradual .. 

Cuando es ingerido por adultos en la mañana después del desayuno, la porción de 

liberación inmediata de la cápsula dura se disuelve rápidamente y resulta en pico de 

concentración plasmática inicial. Después de pasar por el estómago y el intestino, 

la porción de liberación sostenida de la cápsula dura libera su Iúdrocloruro de 

metilfenidato. El resultado es la formación de una fase de meseta 3-4 horas durante 

el cual las concentracionesr no decaen por debajo del 75% del pico. La cantidad de 

i.~to de metilfenidato absorbida cuando es administrado una vez al día ea M • _ 

l.abon1kJrlQo 0nI0dir S.A. DIJo r Tilcnloo 
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comparable con la de la fonnulación de liberación inmediata convencional , 
02" 

(.(~~,~t;~r\,: cuando se administra dos veces al día. ~ 

MEDIKINET RET ARD combina las ventajas de un rápido inicio de acción con IIIU;'" ,~ 
fase de meseta de duración extendida. 

Se midieron los siguientes parámetros fannacocinéticos tras una única dosis diaria 

de MEDIKINET RET ARD 20 mg administrada después del desayuno: Cmáx '" 6.4 

nglml, tmax '" 2,75 h, AUCinf= 48,9 ng.h.mr ' y t 1/2 = 3.2 h . 

El área bl\io la curva de concentración plasmática (AUC), así como la concentración 

plasmática pico, es proporcional a la dosis. 

Efectos de alimentos: 

La ingestión junto con alimentos con un alto contenido de grasa retrasa su 

absorción (Tmax) por aproximadamente 1,5 horas. No hay ninguna diferencia en 

la biodisponibilidad de MEDIKINET RET ARD suministrado con un desayuno 

nonnal o uno rico en calorlas. Las curvas de plasma muestran una exposición 

similar en cuanto a la tasa y extensión de la absorción. 

Es necesario tomar MEDlKINET RET ARD con el desayuno o después del mismo. 

La influencia de alimentos se manifiesta y muestra un retraso significativo y 

relevante. Esto justifica la posología: tomarse con alimentos. No es necesaria una 

recomendación en relación del tipo de alimentos. 

La administración sin alimentos puede tener un riesgo de potenciación de la dosis. 

Administración por espolvoreo: 

La Cmáx ,Tmax y AUC del contenido espolvoreado de la cápsula MEDIKINET 

RETARD son similares (bioequlvalentes) a los de la cápsula ingerida intacta. 

MEDlKINET RETARD por lo tanto, puede ser administrado como una cápsula 

intacta, o se pu~e abrir la cápsula y el contenido se ingiere sin masticar,o 

inmediatamente después de espolvoreado en otros alimentos blandos como compota 

de manzana u otros alimentos similares: 

Edad: 

La fannacocinética de MEDIKINET RETARD no ha sido estudiada en nil\os 

menores de 6 aftos de edad. 

Disponibilidad sistémica: 

Debido extenso metabolismo de primer paso su disponibilidad sistémica equivale 

a aproxiJ\'!a.da!1nel1lteun 30% (11-51%) de la dosis. 



Distribución: . (;i:!~~¡'~ 
En la sangre, el metilfenidato y sus metabolitos se distribuyen en el plasma (57%~~~ 
en los eritrocitos (43%). El metilfenidato y sus metabolitos tienen una baja unión a~~~N 
protelnas (10-33%). 

El volumen de distribución después de una dosis única intravenosa es 2,2 IJkg 

(2.65±1.lllkg para d-metilfenidato y 1.8 + 0,9 L I kg para I-metilfenidato). 

Eliminación: 

El Metilfenidato es eliminado del plasma con una vida media promedio de 

aproximadamente 2 horas. El Clearance medio después de una dosis única 

intravenosa es 0.565 lIhIkg (0,40 + 0,12l1h1kg para d-metilfenidato y 0,73 + 0,28 

hIlIkg para I-metilfenidato). Después de la administración oral, aproximadamente 

78-97% de la dosis se excreta dentro de 48 a 96 h a través de la orina y 1 a 3% a 

través de las heces en fonna de metabolitos. 

Sólo pequeñas cantidades « 1%) de metilfenidato sin cambios aparecen en la 

orina. Una gran proporción de la dosis intravenosa (89%) es eliminada en la orina 

dentro de las 16 horas, presumiblemente independiente del pH, como ácido 

ritalínico. Al parecer no hay ninguna diferencia en la farmacocinética de 

metilfenidato entre los nil'los con trastornos hiperquinético I TDAH y sujetos 

adultos sanos. 

Las propiedades fannacocinéticas de metilfenidato no han sido estudiadas en los 

nil'los menores de 6 años de edad o en personas mayores de 65 años de edad. 

Puede disminuir la eliminación renal de ácido ritalínico en caso de deterioro 

función renal. La mayor parte de la dosis se excreta en orina como el ácido 2-fenil-

2-piperidyl acético (AAPP, 60-86%). 

Caraderísticas en pacientes: 

No hay diferencias aparentes en el comportamiento fannacocinético de 

metilfenidato en nUlos hiperactivos y voluntarios adultos sanos. 

Los datos de eliminación de los pacientes con función renal nonnal sugieren que la 

excreción renal del metilfenidato inalterado podría ser poco disminuida en 

presencia de ,terioro función renal. No obstante, podrá reducirse la excreción 

renal del AAP . 

JO . PAlETO 
LehorawriOolomedir S.A. 

Apo~r.do 
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5.2.3 Datos preclfnic:os de seguridad 

En estudios de tiempo de vida de m1a Y ratón se observó un aumento del número twnores 

hepática; en ratones machos solamente. Se desronoce la ilrJfKll tancia de este descubrimiento 

para los seres hwnanos. 

Metilli:nidato no afecIaron el reOOimiento de reproducción o fertilidad a múltiplos bajos de la 

dosis clínica 

El rnetilfenidato no se considem tmtogénicos en m1as y ~os. La toxicidad feta1 y toxicidad 

materna se obseivó en ratas can dosis maternales tóxicas . 

5.3 Posologla y método de administración 

El tratamiento debe iniciarse bajo la supervisión de un especialista en 

comportamiento de trastornos de la infancia. 

Evaluación pretratamiento: 

Antes de prescribir el tratamiento, es necesario realizar una evaluación basal 

del estado car~iovascular incluyendo la presión arterial y la frecuencia cardiaca 

del paciente. Una historia completa debe documentar la medicación 

concomitante, trastornos médicos y psiquiátricos o síntomas comórbidos 

pasados y presentes antecedentes familiares de muerte súbíta cardiaca 

¡inexplicable y consignación precisa de peso y altura pre-tratamiento en una 

tabla de crecimiento (ver secciones 5.4 y 5.5) 

Supervisión continua: 

El crecimiento, estado cardiovascular y psiquiátrico debe ser supervisados 

continuamente '(véase también la sección 5.5). 

• La presión arterial y pulso deben ser registrados en un gráfico de centile en 

cada ajuste dosis y después por lo menos cada 6 meses. 

• altura, peso y apetito deben ser registrados al menos cada 6 meses con el 

mantenimiento de un gráfico de crecimiento; 

• desarrollo de trastornos psiquiátricos de 

preexistentes deben monitorearse en cada ajuste de dosis y, a contin~. ~~ ~ ES 
.104.3S0 
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menos cada 6 meses y en cada visita. 

Los pacientes deben ser supervisados en relación al riesgo de desviación, mal 

uso y abuso del metilfenidato. 

Ajuste de la dosis: 

En el tratamiento con MEDIKINET (Comprimidos) 

Un ajuste cuidadoso de la dosis es necesario al inicio del tratamiento con 

hidrocloruro de metilfenidato. La dosis diaria inicial recomendada es de 5 mg 

una vez al dla o dos veces al dia (por ejemplo, en el desayuno y almuerzo), 

aumentando si es necesario por incrementos semanales de 5 a 10 mg en la dosis 

diaria de acuerdo con la tolerancia y grado de eficacia observada. 

Debe emplearse el régimen que logra el control satisfactorio de los síntomas con 

la dosis diaria total más baja. Para dosis no posibles de obtener con esta 

presentación, existen disponibles otras presentaciones de este producto y otros 

altemativos que contienen metilfenidato. 

Los comprimidos deben ser tragados enteros o divididos por mitades con la 

ayuda de líquidos, con las comidas o después de las comidas. No se ha 

estudiado el efecto de los alimentos en la absorción de metilfenidato en 

comprimidos de MEDIKINET; por lo tanto, no puede descartarse un efecto 

posible de alimentos en la absorción. Por lo tanto se recomienda que los 

comprimidos de MEDIKINET se tomen en forma estandarizada en relación 

con el momento de las comidas, por ej , que las dosis sean suministradas 

diariamente al mismo horario, en relación con el tiempo de las comidas, 

preferentemente con las comidas o inmediatamente después de las mismas. 

En el tratamiento de trastornos hiperquinético / IDAR, deben seleccionarse los 

tiempos en que se administran las dosis de MEDIKINET para proporcionar el 

mejor efecto cuando más se necesita para combatir las dificultades escolares y 

de comportamientos social 

Si el efecto de MEDIKINET desaparece demasiado temprano en la tarde o 

noche, pueden repetirse perturbación en el comportamiento o resistencia para ir 

a dormir. Una dosis pequeña , tarde en el día, puede ayudar a resolver este 

problema .. 

La dosis diaria máxima de metilfenidato es de 60 mg . . 
A.PRIETO 
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Es necesario un ajuste cuidadoso de la dosis al inicio del tratamiento con 

metilfenidato. La dosis diaria inicial recomendada es de 5 mg una vez al dia o 

dos veces al día (por ejemplo, en el desayuno y almuerzo), aumentando si es 

necesario por incrementos semanales de 5 a 10 mg en la dosis diaria con 

tolerancia y grado de eficacia observada. Debe emplearse el régimen que logra el 

control satisfactorio de los síntomas con la dosis diaria total más baja. 

MEDIKINET RETARD debe ser tomado en la mafiana con o después del 

desayuno para obtener una acción suficientemente prolongada y evitar picos 

plasmático altos. El Hidrocloruro de metilfenidato se absorbe mucho más 

rápido de MEDIKINET RET ARO cuando el medicamento se toma en ayunas. 

En este caso, no se puede sostener adecuadamente la liberación modificada. Por 

lo tanto, MEDlKINET RET ARO no debe ser administrado sin alimentos. 

MEDIKINET RETARO consiste en un componente de liberación inmediata 

(50"10 de la dosis) y un componente de liberación modificada (50"10 de la dosis). 

Por lo tanto MEDIKINET RETARO de lO mg rinde una dosis de liberación 

inmediata ~ 5 mg y una dosis de liberación extendida de 5 mg de Hidrocloruro 

de metilfenidato . La parte de la liberación modificada de cada dosis está 

diseñada para mantener una respuesta al tratamiento a través de la tarde sin la 

necesidad de una dosis de mediodía. Está diseñado para ofrecer niveles 

plasmáticos durante un periodo de aproximadamente 8 horas, que es coherente 

con la jornada escolar, en lugar de todo el día (ver sección 6.2). Por ejemplo, 20 

mg de MEDIKINET RET ARO está destinado a sustituir la toma de 10 mg en 

el desayuno y 10 mg al mediodía de Hidroc\oruro de metilfenidato de 

liberación inmediata. 

Pacientes corrientemente medicados con Hidrocloruro de metilfenidato: los 

pacientes que estén consumiendo una fonnulación de Hidrocloruro de 

metilfenidato de liberación inmediata pueden pasar a la dosis diaria ,equivalente 

en miligramos de una fonnulación MEDIKINET RET ARO. 

Si se deben sustituir otras fonnulaciones de metilfenidato, debe tenerse en cuenta 

que MEDIKINET RETARD debe administrarse con alimentos. Deben evitarse 

las condiciones que conduzcan a mayor pH gástrico 

Si el efecto del medicamento decae demasiado temprano en la tarde o 

J .'~en ocurrir comportamiento perturbado o incapacidad para ir a dOI~~¡¡;~iBDíiRs.A. 
LoI>o"¡¡;¡;'ojOmOdir S,J>.. • 
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ese caso una pequefta dosis de un comprimido de Hidrocloruro de metilfenidato 

de liberación inmediata puede ayudar a resolver este problema. Debe emplearse ~ . 

el régimen que logra el control satisfactorio de los síntomas con la dosis diaria I.t~;;;r)}:<l .. ~ 
total más baja. ~~ 'X.\). I~ 

~. 
Para dosis no alcanzables con alguna concentración, existen otras . 

concentraciones de este medicamento y otros productos medicinales que 

contienen metilfenidato 

. La dosis diaria máxima de metilfenidato es de 60 mg. 

MEDIKINET RET ARD debe administrarse en la mai'lana con o después del 

desayuno. 

Las cápsulas pueden tragarse completas con la ayuda de IIquidos, o bien, se 

puede abrir la cápsula y el contenido de la cápsula ser esparcido en una pequefta 

cantidad (cucharada) de yogur o compota de manzana y suministrada 

inmediatamente ; no se debe almacenar para administración futura. Deben 

beberse liquidos como agua , luego de la ingesta de metilfenidato clorhidrato 

esparcido en yogur o compota de manzana . En este caso también deben 

consumirse alimentos, por supuesto. Las cápsulas y el contenido de la cápsula no 

deben ser aplastados o masticados 

Uso a largo plazo (más de 12 meses) en niños y adolescentes. 

La seguridad y eficacia de uso a largo plazo de metilfenidato no ha sido 

sistemáticap1ente evaluada en ensayos clínicos controlados. 

El tratamiento de metilfenidato no debe y no necesitan ser indefinido. 

El tratamiento con metilfenidato normalmente se suspende durante o después 

de la pubertad. 

El médico que elige utilizar metilfenidato durante periodos prolongados (más de 

12 meses) en niños y adolescentes con IDAH debe reevaluar periódicamente la 

utilidad a largo plazo de la droga, individualmente para cada paciente" • con 

periodos de cese de medicación para evaluar el funcionamiento del paciente sin 

tratamiento farmacológico. 

Se recomienda que el metilfenidato sea suspendido al menos una vez al año para 

evaluar la condición del niño (preferible durante la época de vacaciones 

escolares). 

La mejoría puede mantenerse aún cuando la droga 

temporal o permanente. 
PRIETO 

... ¡Omtdir S.A. 
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Reducción de la dosis - Interrupción del tratamiento 

El tratamiento debe interrumpirse si los síntomas no mejoran después de ajuste 
~-

de la dosis adecuada durante un periodo de un mes. Si se produce agravamien(3i.'·:~~;'~~ 

paradójico agravación de los slntomas u otros eventos adversos graves, la dO~;'~YI/ 
debe ser reducida o interrumpida. ~" :~I~' 
Adultos 

El Metilfenidato no debe usarse en adultos con IDAlI. La seguridad y la 

eficacia no han sido establecidas en este grupo de edad 

Ancianos. 

El Metilfenidato no debe utilizarse en los ancianos. No se han establecido la 

seguridad y eficacia en este grupo de edad. 

Niños menores de 6 años de edad 

El Metilfenidato no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios de edad. No se 

han establecido la seguridad y eficacia en este grupo de edad. 

5.4 Contraindicaciones 

• Conocida sensibilidad al metilfenidato o a cualquiera de los excipientes 

• Glaucoma 

• Feocromocitoma 

• Durante el tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa , o dentro 

de un mínimo de 14 dlas de la suspensión de esas drogas, debido al riesgo 

de crisis hipertensiva (ver sección 5.6) 

• Hipertiroidismo o Tirotoxicosis 

• Diagnóstico o historia de depresión severa, trastornos de anorexia nerviosa, 

tendencias suicidas, los síntomas psicóticos, trastornos severos del humor, 

mania, esquizofrenia, trastorno de la personalidad psicopática límite. 

• Diagnóstico o historia de episodios graves (tipo 1) Trastorno Bipolar 

(afectivo) (que no está bien controlado) 

• Trastornos cardiovasculares preexistentes, incluyendo hipertensión severa, 

falla cardiaca, enfermedad oclusiva arterial, angina de pecho, cardiopatla 

congénita hemodinámicamente significativa, miocardiopatías, infarto de 

miocardio, arritmia potencialmeme mortales y channelopatias (trastornos 

JO 'A pillETC)Causados por la disfunción de los canales iónicos). 
LobonW>ri .. ¡.;,,:,;;¡¡; S.A. 
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• Desórdenes cerebrovasculares preexistentes, aneuriJ Uril~ 
enfennedades cerebrovasculares, anomalfas vasculares incluidas vasculitis y 

=_ a .. " ... 'p_ ... , ..... _.p....... ~ ~, 
El tratamiento metilfenidato no se indica en todos los nii'ios con TDAH y la .. 

decisión de usar la droga debe basarse en una evaluación muy completa de la 

gravedad y cronicidad de los síntomas del nii'io en relación con la edad del 

niño. 

Uso a largo plazo (más de 12 meses) en niflos y adolescentes 

La seguridad y la eficacia a largo plazo de metilfenidato no ha sido 

sistemáticamente evaluada en ensayos controlados. El tratamiento con 

mtetilfenidato no debe y no necesita ser indefinido. El tratamiento con 

metilfenidato nonnalmente se suspende durante o después de la pubertad. Los 

pacientes en terapia a largo plazo (es decir, más de 12 meses) deben tener una 

cuidadosa supervisión continua de acuerdo con la orientación en la sección 

5.3. para evaluar el estado cardiovascular, crecimiento, apetito, desarrollo de 

novo o empeoramiento de trastornos psiquiátricos preexistentes. A 

continuación se describen trastornos psiquiátricos para supervisar ; incluyen 

(pero no se limitan) a tics vocales o motores, comportamiento hostil o 

agresivo, agitación, ansiedad, depresión, psicosis, manía, delirios, irritabilidad, 

falta de espontaneidad y perseveración excesiva. El médico que elige utilizar 

metilfenidato durante periodos prolongados (más de 12 meses) en niflos y 

adolescentes con TDAH debe reevaluar periódicamente la utilidad a largo 

plazo de la droga para cada paciente individualmente, durante perIodos de 

prueba fuera de medicación para evaluar el funcionamiento del paciente sin 

tratamiento farmacológico. Se recomienda que el metilfenidato se suspenda al 

menos una vez al afio para evaluar el estado del niflo (preferiblemente durante 

la época de vacaciones escolares). Puede obtenerse mejoría aún cuando la 

droga se suspenda de fonna temporal o pennanente. 

Uso en adultos.' 

El Metilfenidato no debe usarse en adultos con TDAH. La seguridad y la 

eficacia no han sido establecidas en este grupo de edad 

Uso en ancianos 

El Metilfenidato no debe utilizarse en los ancianos. No se ha establecido 

seguridad y eficacia en este grupo de edad. 
PRIf'TO =::zs.A. 



Uso en niños menores de 6 años de edad 

No se debe utilizar el metilfenidato en niños menores de 6 años. 

No se ha establecido seguridad y eficacia en este grupo de edad. 

Estado cardiovascu/ar 

A los pacientes seleccionados para el tratamiento con medicamentos 

estimulantes se les deberla realizar una cuidadosa historia (incluyendo la 

evaluación de los antecedentes familiares de muerte súbita cardíaca o 

inexplicable o arritmia maligna) y un examen flsico para evaluar la presencia 

de enfermedad cardiaca y deberian recibir mayor evaluación cardiaca 

especializada si algún hallazgo inicial sugiriera esa historia o enfermedad. Los 

pacientes que desarrollan slntomas como palpitaciones, dolor en el pecho 

excepcional, sin causa aparente síncope, disnea u otros síntomas indicativos de 

enfennedad cardíaca durante el tratamiento con metilfenidato deben 

someterse a una evaluación cardíaca pronta. 

El análisis de los datos de ensayos clínicos con metilfenidato en niflos y 

adolescentes con TDAH ha mostrado que pacientes que usan metilfenidato 

pueden experimentar comúnmente cambios en la presión arterial sistólica y 

diastólica de más de 10 mmHg en relación a controles. 

Las consecuencias clínicas a corto y largo plazo de estos efectos 

cardiovasculares en niflos y adolescentes no son conocidos, pero no puede 

excluirse la posibilidad de complicaciones clínicas como consecuencia de los 

efectos observado en los datos de pruebas clínicas. Se indica precaución en el 

tratamiento de los pacientes cuyas condiciones médicas subyacentes podrian 

verse comprometidas por los aumentos en la presión arterial o la frecuencia 

cardiaca. Consulte la sección 5.4 las condiciones del tratamiento con 

metilfenidato 

El estado cardiovascular debe vigilarse cuidadosamente. La presión arterial y 

pulso deben ser registrados en un gráfico de centile en cada ajuste de dosis y, a 

continuación, al menos cada 6 meses. 

El uso de metilfenidato está contraindicado en ciertos trastornos 

cardiovasculares preexistentes (ver sección 5.4). 

Muerte súbita y anonnalidades estructurales cardiacas preexistentes u otros 

trastornos cardiacos graves : se han reportado casos de muerte su bita en 



021~ 
habituales en niños, algunos de los cuales tenían anormalidades estructurales 

~. 

cardíacos ~ otros problemas graves de corazón. (.f~'~;~J 
Aunque algunos problemas graves de corazón, por si mismos ,pueden llevar ~~, 
un mayor riesgo de muerte súbita, no se recomiendan los productos - ...... 

estimulantes en niños o adolescentes con conocidos anonnalidades 

estructurales cardíacas, miocardiopatla, anomalias graves del ritmo del 

corazón u otros graves problemas cardíacos que pueden colocarlos en mayor 

vulnerabilidad a los efectos simpaticomiméticos de un medicamento 

estimulante. 

Mal uso y eventos cardJovasculares 

El mal uso de estimulantes del sistema nervioso central puede asociarse con 

muerte súbita y otros eventos adversos cardiovasculares graves. 

Desordenes cerebrovasculares 

Consulte la sección 5.4 para ver las condiciones cerebrovasculares en las que 

el tratamiento metilfenidato esta contraindicado. 

Loa pacientes con factores de riesgo adicionales (como historia de enfennedad 

cardiovascular, medicamentos concomitantes que eleven la presión arterial) 

deben ser evaluados en cada visita por signos y slntomas neurológicos 

después ~ iniciar el tratamiento con metilfenidato. 

La vasculitis cerebral parece ser una reacción idiosincrática muy rara a la 

exposición de metilfenidato. 

Existe poca evidencia de que los pacientes con mayor riesgo puedan ser 

identificados y la aparición inicial de los síntomas puede ser la primera 

indicación de un problema cHnico subyacente. Un diagnóstico precoz, basado 

en un alto índice de sospecha, puede pennitir la pronta retirada de 

metilfenidato y el tratamiento temprano. 

Por lo tanto debe diagnosticarse a cualquier paciente que desarrollare nuevos 

síntomas neurológicos que sean compatibles con isquemia cerebral durante la 

terapia con metilfenidato. 

Estos síntomas incluyen cefalea. entumecimiento, debilidad, parálisis y 

deterioro de la coordinación, visión, habla, idioma o memoria. 

El tratamiento con metilfenidato no está contraindicado en pacientes con 

parálisis cerebral hemipléjico. 

Or. 



Des6rdenes psiquiátricos 

tenerse en cuenta cuando se prescriben productos estimulantes. 

En el caso de síntomas psiquiátricos emergentes o exacerbación de trastornos 

psiquiátricos preexistentes, el metilfenidato no debe prescribirse a menos que 

los beneficios superen los riesgos para el paciente. 

El desarrollo o empeoramiento de trastornos psiquiátricos debe ser vigilado en 

cada ajuste de dosís y, a continuación, al menos cada 6 meses y en cada visita; 

la interrupción del tratamiento puede ser lo adecuado. 

Exacerbaci6n de sintomos psicóticos o maníacos preexistentes 

En pacientes psicóticos, la administración de metilfenidato puede exacerbar 

síntomas de trastornos conductuales y trastorno del pensamiento. 

Aparici6n de nuevos s(ntomos psicóticos o maniacos 

Síntomas psicóticos emergentes del tratamiento (alucinaciones 

visuales/táctiles/auditivas y delirios) o manía en niños y adolescentes sin 

historia previa de enfennedad psicótica o manía puede ser causada por 

metilfenidato a dosis habituales. Si se producen síntomas maniacos o 

psicóticos, debe prestarse atención a un posible papel causal de metilfenidato y 

la suspensión de tratamiento puede ser lo adecuado. 

Comportamiento hostil o agresivo 

La aparición o empeoramiento de la agresión o la hostilidad puede ser 

causada por tratamiento con estimulantes. Los pacientes tratados con 

metilfenidato deben ser estrechamente controlados por la aparición o 

empeoramiento de comportamiento agresivo u hostilidad al inicio del 

tratamiento, en cada ajuste de dosis y luego en menos cada 6 meses y cada 

visita. L~ médicos deberán evaluar la necesidad de ajustar el régimen de 

tratamiento en pacientes que experimentan cambios de comportamiento. 

Tendencia suicida 

Los pacientes con ideación o comportamiento suicida, emergentes durante el 

tratamiento de TDAH deben ser evaluados inmediatamente por su médico. 

Debe prestarse atención a la exacerbación de una afección psiquiátrica 

subyacente y a un posible papel causal de tratamiento con metilfenidato. El 

tratamiento de la afección psiquiátrica subyacente puede ser necesario y debe 

considerarse una posible suspensión de metilfenidato. 

1\. PAlETO 
LaborIIDrioaklJnodir s.1\. 
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Tics 

~
\..~'::~j;~ 

El metilfenidato está asociado con la aparición o la exacerbación de ti ~' . X~ ) 
motores y verbales. También se ha informado el empeoramiento del slndrom ·I}.\~f: 
de Tourette. Debe evaluarse la historia familiar así como la aparición 

precedente al uso de metilfenidato de tics o síndrome de Tourette en niños . 

Los pacientes deben ser regularmente supervisadas para control de la 

aparición o empeoramiento de tics durante el tratamiento con metilfenidato. 

La supervisión debe ser realizada en cada ajuste de dosis y posteriormente al 

menos cada 6 meses o en cada visita. 

Ansiedad, agitación o tensión 

El metilfenidato está asociado con el empeoramiento de ansiedad, agitación o 

tensión preexistentes. La evaluación clinica de ansiedad, agitación o tensión 

debe preceder al uso de metilfenidato y los pacientes deben ser regularmente 

supervisados para controlar la aparición o empeoramiento de estos sintomas 

durante el tratamiento, en cada ajuste de dosis y, posteriormente al menos 

cada 6 meses o cada visita. 

Formas de trastorno bipolar 

Debe tenerse especial cuidado en el uso de metilfenidato para tratar el TOAR 

en pacientes con trastorno bipolar de desórdenes co-mórbidos (incluyendo 

Trastorno Bipolar tipo 1 u otras formas de trastorno bipolar sin tratar) debido a 

la posibilidad de aparición precipitada de un episodio mixto/maníaco en 

dichos pacientes. Antes de iniciar el tratamiento con metilfenidato, los 

pacientes con síntomas depresivos ca-mórbidos deberian ser evaluados 

adecuadamente para determinar si están en riesgo de trastorno bipolar; tal 

evaluación debe incluir una historia psiquiátrica detallada, incluyen'do una 

historia familiar de suicidio, trastorno bipolar y depresión. Una ajustada 

vigilancia. de aparición de lo descripto es esencial en estos pacientes (vea 

arriba "Trastornos psiquiátricos" y la sección 5.3). Los pacientes deben ser 

controlados por estos síntomas en cada ajuste de dosis y, a posteriormente, al 

menos cada 6 meses y en cada visita. 

Crecimiento 

Han sido reportados una moderada reducción del aumento de peso y retraso 

del crecimiento con el uso a largo plazo de metilfenidato en niños. Los efectos 

de metilfenidato sobre la altura y peso fmal son actualmente desconocidos y 

estudiados. 

El crecimiento debe controlarse durante el tratamiento con metilfenidato: 

• altura, peso y apetito deben ser registrados al menos cada 6 meses en 
JORGE ~IETO • ., • . S.Aturva de creCimIento. Los pacIentes que no estén creciendo o gaJnarldcl~'~J 
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peso como lo esperado deberán interrumpir el tratamiento 

Convulsiones 

,0274 
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El metilfenidato debe utilizarse con precaución en pacientes con epilepsia. El 

metilfenidato puede disminuir el umbral convulsivo en pacientes con 

antecedentes de convulsiones, en pacientes con anomallas de EEG previos en 

ausencia de convulsiones y raramerne en pacientes sin antecedentes de 

convulsio¡¡es y sin anomalías en el EEG. Si aumenta la frecuencia de las 

crisis o se inician ataques, se suprime el metilfenidato. 

Abuso, mal uso y desviación 

Los pacientes deben vigilarse cuidadosamente acerca del riesgo de 

desviación, mal uso y abuso del metilfenidato 

Metilfenidato debe utilizarse con precaución en pacientes con dependencia 

conocida al alcoholo drogas por el riesgo potencial de abuso, uso indebido o 

desviación. 

El abusO crónico de metilfenidato puede conducir a marcada tolerancia y 

dependencia psicológica con diversos grados de comportamiento anonnaL 

Francos episodios psicóticos pueden ocurrir, especialmente en respuesta al 

abuso parenteraL 

La edad del paciente, la presencia de factores de riesgo para el uso de la 

sustancia, trastornos (tales como trastornos de oposición/desafio co-mórbidos 

y trastorno bipolar), anteriores o actuales y abuso de sustancias ,deben todos 

tenerse en cuenta al decidir un curso de tratamiento para el TOAR Se impone 

gran precaución en pacientes emocionalmente inestables, como aquellos con 

una historia de dependencia de drogas o alcohol, ya que dichos pacientes 

pueden aumernar la dosis por iniciativa propia. Para algunos pacientes de alto 

riesgo de abuso de sustancias, metilfenidato u otros estimulantes pueden no ser 

adecuadas y debe considerarse el tratamiento con no - estimulante. 

Retirada 

Es necesaria una cuidadosa supervisión durante la retirada de la droga, ya que 

esto puede desenmascarar la depresión así como la sobre actividad 

(hiperactividad) crónica. Algunos pacientes pueden requerir seguimiento a 

largo plazo. Es necesaria una cuidadosa supervisión de uso abusivo ya que 

puede producirse una depresión severa. 



Metilfenidato no debe utilizarse para la prevención o tratamiento de estados deU"~ :(", 
í"V"~ ........ r", 

fatiga non;nal. r "';'1:(~ 1 
\ \a~"; 

Excipientes de MEDIKINET: intolerancia a la LACTOSA "~lb'. ~. 

Este medicamento contiene lactosa: los pacientes con problemas hereditarios 

raros de intolerancia a la galactosa, la deficiencia de Lapp lactasa o 

malabsorción de glucosa - galactosa de no debe tomar este medicamento. 

Excipientes de MEDIKlNET RETARD: iIItolerancia a la SACAROSA 

Este medicamento contiene sacarosa: los pacientes con problemas hereditarios 

raros de intolerancia a la fructosa, o malabsorción de glucosa - galactosa o 

insuficiencia de suerosa isomaltosa no debe tomar este medicamento 

Elección de la formulación de metilfenidato 

La elección de la fonnulación del producto que contiene metilfenidato tendrá 

que ser decidida por el especialista tratante de manera individual y depende de 

la duración prevista del efecto. 

Detección de drogas 

Este producto contiene metilfehidato que puede inducir a una prueba de 

laboratorio positivo falso para las anfetaminas, especialmente con una prueba 

de inmunQensayo. 

Insuficiencia hepática o renal 

No hay experiencia con el uso de metilfenidato en pacientes con insuficiencia 

renal o hepática. 

Efoctos hematológicos 

La seguridad a largo plazo del tratamiento con metilfenidato no se conoce 

completamente. En caso de leucopenia, trombocitopenia, anemia u otras 

alteraciones, incluyendo aquellas indicativas de trastornos renales o hepáticos 

graves, de)Je considerarse la interrupción del tratamiento. 

5.6 Interaeeión con otros medicamentos y otras formas de interacción 

Interacción farmacocinética 

No se sabe cómo metilfenidato puede afectar las concentraciones en plasma de 

drogas administradas concomitantemente. Por lo tanto, se recomienda 

precaución cuando se combinen con otros medicamentos, especialmente 

aquellos con una ventana terapéutica estrecha. 

El Metilfenidato no es metabolizado por el citocromo P4S0 a tasas 

JOR1e' ',-PRl~Q:linicamente relevantes. Los inductores o inhibidores del citocromo IP 
~s.A. . 
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deben tener impacto relevante en la fannacocinética de metilfenidato. ." 

7··: •. ~·4 i" 

Por el contrario, los enantiómeros d y I del metilfenidato no inhiben ~1"ft.i4 ~ 
cltocromo P450 IA2, C 2 8 J. C 9, 2 C 19,2 D 6, 2El o 3A. ~~~!. 

Sin embargo, hay informes indicando que el metilfenidato puede inhibir el 

metabolismo de los anticoagulantes cumarinicos, anticonvulsivantes (por 

ejemplo, . fenobarbital, fenitolna, primodona) y algunos antidepresivos 

(tricíclicos y los inhibidores selectivos de recaptación de serotonina). 

Al iniciar o suspender el tratamiento con metilfenidato, puede ser necesario 

ajustar la dosis de estos medicamentos que ya están siendo administrados, y 

establecer las concentraciones plasmáticas de las drogas (o para cumarina, 

los tiempos de coagulación). 

IDteracclones farmaeodinámlcas 

Drogas antihipertensivas 

El metilfe.nidato puede disminuir la eficacia de los medicamentos utilizados 

para tratar la hipertensión. 

Uso con drogas que elevan la presión arterial 

Se aconseja precaución en pacientes tratados con metilfenidato y con cualquier 

otro fármaco que pueda también elevar la presión arterial (consulte las 

secciones sobre las condiciones cardiovasculares y cerebrovasculares en la 

sección 5.5) 

Debido a posibles crisis hipertensivas , el metilfenidato está contraindicado en 

los pacientes tratados (actualmente o en las anteriores 2 semanas) con 

inhibidores no selectivos, irreversibles de la MAO (véase la sección 5.4). 

Uso con alcohol 

El alcohol puede exacerbar los efectos adversos sobre el CNS de las drogas 

psi coactivas, incluyendo metilfenidato. Por lo tanto, es recomendable para los 

pacientes que se abstengan de consumir alcohol durante el tratamiento. 

Uso con alimentos 

No se han realizado estudios para estudiar un efecto posible de los alimentos. 

Por lo tanto, se recomienda tomar los comprimidos de MEDIKINET de 

manera estandarizada en relación con el momento de las comidas, por ej las 

dosis deben darse diariamente en los mismos horarios, en relación con el 

tiempo de las comidas cada día, preferentemente con las comidas o 

inmediatamente después de ellas (ver sección 5.3). 
J ~PRIETO 

t,oboralOriD ()nIedir S.A. 
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027 'f Uso con anestésicos halogenados /~\;:.~1~ 

Se corre el riesgo de un aumento repentino de presi6n sanguínea durante Ir' (~:f).~ 
'~~;)' ~: 

cirugía. Si está prevista una cirugía, el tratamiento de metilfenídato no se debe ,~~~ 
administrar en el día de la cirugía. 

Uso con agonistas alfa-2 de acción central (por ejemplo. clonidina) 

Se han registrado eventos adversos graves, incluida la muerte súbita, con el 

uso concomitante de clonidina. La seguridad del uso de metilfenidato en 

combinación con clonidina u otros agonistas alfa-2 de acci6n central no ha 

sido sistemáticamente evaluada. 

Uso con drogas dopaminérgicas 

Se recomienda precaución cuando se administra rnetilfenidato con drogas 

dopaminérgicas, incluyendo antipsic6ticos. Ya que es una acci6n 

predominante de metilfenidato el aumentar los niveles extracelulares de 

dopamina, el metilfenidato puede estar asociado con interacciones 

fannacodinámicas cuando se co-administra con agonistas directos o indirectos 

de dopamina (incluyendo DOPA y antidepresivos tricíclicos) o con 

antagonistas de la dopamina, incluyendo antipsicóticos. 

5.7 Embarazo y lactancia 

Embarazo 

Hay una ~tidad limitada de datos sobre el uso de metilfenidato en mujeres 

embarazadas. Se han notificado casos de toxicidad respiratoria cardio 

neonata1, específicamente taquicardia fetal y dificultad respiratoria en 

infonnes de casos, espontáneos. 

Los estudios en animales sólo han mostrado pruebas de toxicidad 

reproductiva a dosis maternales tóxicas. (Consulte la secci6n 5.2.3) 

No se recomienda el uso de metilfenidato durante el embarazo a menos que 

se tome una decisión clínica relativa a un mayor riesgo para el embarazo en 

caso de posponer el tratamiento . 

Lactancia 

Se ha encontrado metilfenidato en la leche materna de mujeres tratadas con 

metilfenidato. 

Se ha reportado el caso de un infante que experiment6 un descenso 

inespecffico del peso durante el período de la exposición pero que se recupero 

. y gan6 peso luego que la madre discontinuara el 
JOR At"R\ETO 
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5.8 Efectos sobre la habilidad de conducir y operar máquinas 

El metilfenidato puede causar mareos, somnolencia y di 

incluyendo dificultades con la acomodación, diplopia y visión b 

visuales 

Tiene una moderada influencia sobre la habilidad de cond cir y usar 

máquinas.Los pacientes deben ser advertidos sobre estos posibl efectos y 

advertidos de que en caso de ocurrir deben evitar actividades po ncialmente 

riesgosas tales como conducir y operar maquinarias. 

5.9 Efectos indeseables 

La siguiente tabla muestra todas las reacciones adversas observ das durante 

la investigación cJ[nica y los infonnes espontáneos post venta con 

MEDIKlNET IMEDIKINET RETARD Y otros que han sido r 

otras formulaciones de hidrocloruro de metilfenidato, 

Si las reacciones adversas con MEDIKINETIMEDIKINET REJV\JNJ y las 

frecuencias de aparición de los mismos, con otras fonnu aciones de 

rnetil fenidato fueren diferentes, la mayor frecuencia de ambas s de datos 

será la usada. 

Estimado de frecuencia 

muycomún(~ 1110) 
común(~ 1/100 a < 1110) 
no común (~ 1/1000 a <11100) 
raro«~ 1/10,000 a <111000) 
muy raro «1/10,000) 
no conocido (no puede ser estimado con los datos disponibles.). 

Infecciones e infestaciones 

Común: Nasofaringitis 

Trastornos de sangre y linfáticos 

Muy raro: anemia, leucopenia, trombocitopenia. púrpura trom ocitopénica 

desconocido: pancitopenia 

Trastornos del sistema inmunitario 

no común: reacciones de hipersensibilidad como edema an 'oneuritico, 

reacciones anafilácticas, inflamación auricular, condiciones d 

PRlcroondicionl:s exfoliativa, urticarias, pruritos y erupciones cutáneas 
, , S,A. 
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altura en niños durante el uso prolongado. 

Trastornos psiquiátricos 

muy común: insomnio, nerviosismo 

común: anorexia, labilidad afectada, agresión , agitación , ansiedad , 

depresión, irritabilidad, comportamiento anormal 

no común: trastornos psicóticos , alucinaciones auditivas, visuales y táctiles, 

ira, ideación suicida, estado de ánimo alterado, cambios de humor, inquietud, 

lagrimación excesiva, tics , empeoramiento de tics preexistentes o síndrome de 

Tourette , hypervigílancia, trastornos del sueño 

raro: manía, desorientación, trastorno de la libido 

muy raro: intento suicida (incluido el suicidio completado) , estado de ánimo 

deprimido transitorio , pensamiento anormal, apatía, comportamientos 

repetitivos, alerta exagerada 

no conocido: delirios, disturbios del pensamiento, estado confusional, 

dependencia. 

Se han descrito casos de abuso y dependencia, más a menudo con 

formulaciones de liberación inmediata (frecuencia no conocida) 

Trastornos del sistema nervioso 

muy común: dolor de cabeza 

común: mareos, disquinesia ,hiperactividad psicomotora, somnolencia 

no común: sedación, temblor 

muy raro: convulsiones, movimientos choreo • athetoid , isquemia reversible 

déficit neurológico, síndrome neuroléptico maligno (NMS: los informes 

fueron mal documentos y en la mayoría de los caSOs, los pacientes también 

estaban recibiendo otros medicamentos, por lo que no está claro el papel de 

metilfenidato). 

no conocido: trastornos cerebrovasculares (incluyendo vasculitis, hemorragias 

cerebrales, accidentes cerebrovasculares, arteritis cerebral, oclusión cerebral), 

gran mal ,convulsiones, migraña. 



Trastornos del ojo 

no común: diplopía, visión borrosa, 

raro: dificultades de acomodación visual, midriasis, perturbación visúal 

Trastornos cardíacos 

comunes: arritmia, palpitaciones, taquicardia 

no común: dolor en el pecho 

raro: angina de pecho 

muy raro: paro cardíaco, infarto de miocardio 

na conocido: taquicardia supraventricular, bradicardia, extraslstoles 

ventriculares, extrasístoles 

Trastornos vasculares 

común: hipertensión 

no común:--

muy raro: arteritis cerebral y oclusión, frialdad periférica, fenómeno de 

Raynaud 

Trastornos respIratorios, torácicos y del mediastino 

común: tos, dolor faringolarlngeo 

no común: disnea 

Trastornos Gastrointestinales 

común: dolor abdominal, diarrea, náuseas, malestar de estómago y vómitos:

estos generalmente ocurren al principio del tratamiento y puede mitigarse por 

ingesta de alimentos concomitante, sequedad en la boca. 

no común: estreñimiento 

Trastornos Hepatobiliares. 

no común: elevación de enzimas hepáticas 

muy raro: función hepática anormal, incluyendo coma. 

Desórdenes en la piel y el tejido subcutáneo 

común: alopecía, prurito, rash, urticaria 

no común: edema angioneurotica , bullous , condición exfoliativa 

. rara: hiperhidrosis, rash macular, eritema 
JO A PRIETO 
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Trastornos del tejido músculo esquelético, conectivo y óseo 

común: artralgia 

no común: mialgia., crispaciones musculares 

muy raro: calambres musculares 

Trastornos renales y urinarios 

no común: hematuria 

Sistema reproductor y mama 

raro: ginecomastia 

Desórdenes generales y condiciones en el sitio de administración 

común: fiebre, retardo del crecimiento por uso prolongado en niños 

no común: dolor de pecho, fatiga 

muy raro: muerte súbita 

no conocido: malestar del pecho, hiperpirexia 

Investigaciones: 

común: cambios en la presión arterial y el ritmo cardiaco (generalmente un 

aumento) * , peso disminuido * 
no común: murmullo cardiaco· , enzima hepática aumentado 

muy raras: aumento de fosfatasa alcalina y bilirrubina en sangre aumentado, 

recuento de plaquetas disminuido, recuento de glóbulos blancos anormal 

• véase sección 5.5 

5.10 Sobredosis 

Signos y Sintomas 

Sobredosis aguda, principalmente debido a la sobre estimulación de los 

sistemas nerviosos central y simpático, pueden provocar vómitos, agitación, 

temblores, hiperreflexia, fasciculaciones musculares, convulsiones (puede ser 

seguido por coma), euforia, confusión, alucinaciones, delirio, sudoración, 

sofocos, dolor de cabeza, hipertermia, taquicardia, palpitaciones, arritmias 

cardiacas, hipertensión, midriasis y sequedad de las mucosas. 

Tratamiento 

No existe antidoto especifico para la sobredosis 

MEDIKINETIMEDIKINET RET ARD. 
JOR ' ~. PRIETO 
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El ~tamiento consiste en las apropi~ medidas sintomáticas de apOyo. El .~.~ 

paciente debe protegerse contra autoleslOn y estimulos externos que agravan l( 'i;;~~~';)/ . ) 
sobre esti~ulación ya presente. Si los signos y sintomas no son demasiadll~~ '1.:" 
graves y el paciente está consciente, el contenido gástrico puede ser evacuado "S:.!'!.,¡¡¡¡J 

por inducción del lavado gástrico o vómito. Antes de realizar lavado gástrico, 

controlar la agitación y las convulsiones si están presentes y proteger las vias 

respiratorias. Otras medidas para desintoxicar el intestino incluyen 

administración de carbón activado y un catártico. En presencia de intoxicación 

severa, dar una dosis cuidadosamente valorada de una benzodiazepina antes de 

realizar lavado gástrico. 

Los cuid~os intensivos ayudarán a mantener una adecuada circulación e 

intercambio respiratorio; procedimientos de enfriamiento externos pueden ser 

necesarios para la contrarrestar la hiperpirexia. 

No se ha establecido la eficacia de la diálisis peritoneal o hemodiálisis 

extracorpórea para la sobredosis de hidrocloruro de metilfenidato . 

• PARTICULARIDADES FARMACÉUTICAS 

6.1 Incompatibilidades 

No aplicable. 

6.2 Vida útil 

Vida útil de 3 af\os. 

6.3 Precauciones especiales de conservación 

COMPRIMIDOS Y CAPSULAS 

No almacenar a temperaturas superiores a 25 o C. 
Almacenar en el envase original para proteger de la humedad. 

6.4 Naturaleza y contenido de los estuches 

MEDIKINET comprimidos: Cajas conteniendo 20 y 100 comprimidos 
envasados en blisters opacos de color blanco de PVCIPElPVDC sellados por 
calor a la 'hoja de papel de aluminio. 
MEDIKINET RETARD cápsulas por 5,10,20 Y 30 mg: Cajas conteniendo 
30 cápsulas duras de liberación modificada .en blisters de hoja de aluminio con 
recubrimiento de PVCIPVDC sellado al calor 

MEDIKINET RETARD cápsulas por 40 mg: Cajas conteniendo 20 cápsulas 
duras de liberación modificada .en blisters de hoja de aluminio con 
recubrimiento de PVCIPVDC sellado al calor 

* Algunos tamaños de envase podrán no ser comercializados. 
*Las cajas de 100 comprimidos son para uso hospitalario exclusivo 

JO • ~. PRIETO 
Loboratoriol Omedir S.A. 
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6.5 Instrucciones para el uso Imanipuleo 

Ningún requisito especial. 

6.6 Sobredosis 

EN CASO DE SOBREDOSIS 

Llame inmediatamente al médico. al servicio de urgencias del hospital más cercano o al 

Servicio de.Infonnación Toxicológica de: HOSPITAL POSADAS (01 J) 4 654-66481 

4 658-7777 Y HOSPITAL DE PEDIA TRIA RICARDO GURIERREZ (01 1) 

4 962-2247/6666 

MEDIKlNET 
HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Comprimidos 

MEOIKlNET 5 mg 
MEOI KlNET 10 mg 
MEOIKINET 20 mg 

MEDIKINET RETARD 
HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 
Cápsulas duras de liberación modifICada 

MEDIKlNET RETARD 5 mg 
MEDIKlNET RETARD 10 mg 
MEOIKlNET RETARD 20 mg 
MEDIKlNET RETARO 30 mg 
MEDIKlNET RETARD 40 mg 

Le. todo .1 Qft?lP'cto det,nld.m'nta antu dI emDez.r. tom.r ,1 mldlqlm,nto. 

Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo 

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico 

ESIe medicamento se le ha recetado a usted I su hijo y no debe dárselo a otras persones, aunque tengan 

los mismos slntomas, ya que puede perjudicarle. 

Si considera que alguno de los efectos advelSOS que sufre .. grave o si aprecia cualquier efecto adverso 

no mencionado en este prospecto, informe a su médico. 

1 QUE ES MEOIKINET IMEDIKlNET RETARD Y PARA QUÉ SE UTILIZA 

1.1Para que.e utiliza 
MEDIKlNET IMEDIKlNET RETARD ss utiliza para tratar el trastorno por déllclt de atención con 

hlperactividad (mAH) 

• Se utiliza en ninos de 6 anos y adolescentes hasta 18 anos 
• Se utiliza ~Olo tras haber probado antes tratamiento. que no incluyan medicamentos. Asl como la 

terapia de comportamiento y el asesoramiento psicolOgico y terapia de conducta 

MEOIKINET IMEDIKINET RETARD o esta Indicado para el tratamiento de ninos menores de 6 anos con 
mAH o en aduHos. 
Se deaconoce la ssgurlded o los ben s del medicamento en estos grupos de edad. 

1.2 Cómo actola. , 
JORGE PRIETO 
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MEDlKINET mejora la actividad de ciertas partes del cerebro que estén menos activas, El medicamento 
puede ayudar a mejorar la atención (tiempo de atenciOn), concentradón y disminuir el comportamiento 
impulsivo . 

El medicamenlo dabe utillZ8rse como parte de un programa terapéutico que normalmente Incluye n' . ~ 
: ~:;:~: :~~~ (?~:.:\ '~ 
.~~ ~~. .. ,~! I -;--:-;.~ ...... 

El tralamlento con metllfenidalo ~nlC8mente debe ser Instaurado por un especialista en t",otomos d""~:" 
comportamiento de la infancia o la edolescencia y ha de ser empieado bajo su supervisión, Aunque el 
TDAH no tiene cura, se pUede controlar utilizando un programa terapéutico Inlegrai. 

1.3 Acorea de TDAH 

Los ninos y edolescentes con TDAH tienen : 
• Difieultad para penmaneeef quietos 
• Dificultad para concentrarsa 
• 

NO es culpa suya el no poder hacer estas cosas, No obstante los ninos y adolescentes con TDAH pueden 
eausar problemas ,en la vida diaria. Pueden tener dificultades de aprendizaje y en la realización de los 
deberes escolares. Tienen dificultad en comportarse de un modo edeeuado en casa, en el colegio O en 
otros lugares 
TDAH no afecta la Inteligencia de ninos y edolescentes 

2. COMO TOMAR MEDIKINET 

Comprimidos 

2,1 Cuanto tomar 
usted o su hijo deben seguir exactamente las Instrueelones de administración de MEDIKINET Indicadas 

por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas, 

• Su médico Iniciaré nonmalmante el tratamiento con 5 mg de comprimidos de metiifenidato una o 
dos veces al dla an al desayuno y la comida y aumentará en caso n"""""rIo la dosis 
semanalmente 

• La dosis mllxima diaria es de 60 mg 
• SI el efecto da los comp~mido. se pase demasiado pronto por la tarde o por la noche, su médico 

podr.! evaluar si es necesario administrar una pequetla dosis edicional da hidroctoruro de 
metillenldato (sustancia activa de MEDIKINET) por la noche, Los comprimidos de hidroeloruro de 
metilfenldato son los Ind'ocados pIra una accl6n r.lplda, 

2.2 Fonna de admlnlstracl6n. 

Este medicamento es para admlnlstraciOn por vla oral, 

Mediklnet comprimidos deben tragarse enteros con un poco de agua. Si es necesario los 

comprimidos pueden dividirse en mitades, Los comprimidOS pueden tomarse con 1 .. comida. o 

deSPUés dI las comidas. 

2,3 SI usted O au hIJo no aa a'entan major da.pUM de un mee da tratamiento con _ 
medicamento, 

Infonme a su médico si usted o su hijo no se sienten mejor. Quizá su médico decida que 
neoeBitan un tratamiento difensnte . 

. 1. COMO TOMAR MEDIKINEI REIABD 

C4ptuJlf 

3.1 CUlnto tomlr 

Usted o su hijo deben seguir exactamente las Instrueelones de administración de MEDlKINET RETARD 
Indicadas por su médico. Consulte a su médico si tiene dudas. 

, • Su médica inieianl normalmente el tratamiento con una dosis beja y la Ir.! aumentando 
J lo· PRIE'!Q:;",uiera 
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que llbe~ el medicamento de fonna g~ual en un periodo de tiempo correspondiente al perlo \{.;lo::;,~! 
escolar diario. Metllfenldeto comprimidos tiene un periodo de acción mili oorto y por lo tanto ':i!. '-:c---;",if. 
debe administrar en el desayuno '1 la comida ·J:tdS::'-:-Y 

o Si el efecto de los comprimmos se pasa demasiado pronto por la larde o por la noche. su médico 
podrá evaluar si e. necesario administ~r una pequena dosis adicional de hmrocloruro de 
melilfenmato (sustancia activa de MEDIKlNET) por la noche. Los comp~mmos de hidrocloruro de 
metilfenmato son los indicados para una aOCiOn rápma. 

3.2 Fonn. de odmlnlotroclÓft. 

o Este medicamento es pera administración por vla oral. 

o MEDlKlNET RETARD debe administrarse DQr la manana con O después del desayuno . 
Esto es muy Importante pa~ obtener una acción suficientamente modbda. 

o Las c¡\psulas pueden t~arse enteras o puaden abrirse y espolvorearse SU contenido en 
una peque/la cantmad ( una cucharada) de compota de manzana o yogur! y tomarlo 
Inmedla1amente . No guardarlo para utilizMo en el futuro. 

o NI las cápeulas ni su contenido deben ser machacadas o masticad ... 

3.3 SI usted o su hiJo no se sienten mejor d •• pun de un me. d. tntomlenlo con .. te 
medicamento, 

Informe a su médico si usted o su hijo no se sientan mejor. Qulza su ml!dico decida que 
necesitan un tratamiento diferenta. 

4. SI USTED O SU HIJO TOMAN MÁS MEDIKINET' MEplKINET RETARD DEL QUE DEBIERAN 

SI usted o su hijo toman demasiados comprimidos/cápsula •• llame Inmediatamente al médico, al 

servicio de urgencias del Hospital méa cercano o 81 Servicio de Infonnaclón Toxicológica de: 

HOSPITAL POSACAS (011) 4654-66481 4658-7777 Y HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO 

GUTIERREZ (01 t) 4962·224716666 Y dlgales cuéntos comprimidos se han tomado. 

5.51 USTED O SU HIJO OLVIDAN TOMAR MEplKINETlMEplKINET RETARp 

, No tomen 'una dosiS doble da MECIKINET I MEDlKINET RETARD pa~ compensar la 
dosis olvidada. 

o SI Usted o su hiJo olvidan tomar una dosis, esperen hasta la ho~ preVista pa~ la siguente 
dosis. 

6.TRATAMIENTO A LARGO PLAZO 

o El tratamiento con MECIKINET IMECIKlNET RETARD no •• necesariamente indefinido. 
, SI la administración de metilfenidato dure mil. de un ano, su médico deberé suspender su 

tratamiento brevemente; puede suceder du~nta las vacaciones eecolaree. Esto permite 
demo.trar si se sigue necesi1ando el medicamento. 

o Si tiene cualquier otra duda sobre el uSO de esta producto p~unte a su médico o 
fannacéutico. 

7. CONSERVACiÓN DE MEplKINETIMEDIKlNET RETARD 

Manlaner fue~ de~ alcanca y de la vista de los ninos. 

Caducidad: 
o No utilizar MEDIKlNET IMEDlKINET RETARD comprimidos o cllpeul •• de Ilberacl6n modlflcada 

después de la fecha de caducidad Indicada en el envase. 
, La fecha de caducidad es el ~Rimo dla del mes que s. indica. 

ComprimIdos y clpauw: 
No conservar a temperature superior a 25'C. 
Conservar en el envase o~glnal para protegar el medicamento de la humedad. 

, 
E A.PRIETO 

Lab<mdIlri OmedirS.A. 
APe.rado 



ELABORADOR Y EXPORTADOR 

Titular de la ~utorización de comercialización y responsable de la fabricación 

MEDICE 
Arzneimittel 
Püter GmbH & Co.K 
Kuhloweg37 
58638 Iserlohn 
Alemania 

IMPORTADO POR 

Laboratorios OMEDIR S.A. 

Corvalán 1983/85 (C.P. 1440) - CABA 
TElFAX: (5411) 4635-25071248812564 
E-mail: omedirsa@yahoo.com.ar 

Director técnico: Ricardo Faes, Farm. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Cert. NO ... 

JO E~. PRIETO 
J.,oboralorio# Omodir s. .... 

A.paderado 



!' 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-022625-10-9 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO O 2 7 " ,y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3 , por OMEDIR S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: MEDIKINET 

Nombre/s genérico/s: METILFENIDATO HIDROCLORURO 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

DomiciliO de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: MEDIKINET 5 mg. 

Clasificación ATC: N06BA04. 

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICDi0 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNlCAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CON DUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONlCA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

(' EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 
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NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RE LACIO N CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 5 mg de HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE 

A 4.325 mg DE METILFENIDATO) 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 5 mg de HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

4.325 mg DE METILFENIDATO) 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

45.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 44.5 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATINIZADO 16 mg, FOSFATO DE CALCIO MONOHIDRÓGENO DIHIDRATO 

62 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC-PE-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO 

PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, 

SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

país del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo 1 del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

ú' Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 
, 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

r 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

Nombre Comercial: MEDIKINET 10 mg. 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 A~OS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA IC010 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NI~OS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS t NEUROLOGIC05 MENORES y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 
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AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

43.738 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 42.99 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATINIZADO 16 mg, FOSFATO DE CALCIO MONOHIDRÓGENO DIHIDRATO 

60 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC-PE-PVDC. 
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Presentación: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO 

EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

USTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo 1 del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ID ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 
/ 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. f Nombre Com.,,"" M'DIK!NET 20 mg. 
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Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O .LAS DIRECTRICES DE LA ICDiO Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONlCA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

t 
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LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 17.30 mg DE METlLFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

17.30 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 

41.25 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 40.50 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATlNIZADO 16 mg, FOSFATO DE CALCIO MONOHIDRÓGENO DIHIDRATO 

55 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC-PE-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO 

EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA 11). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

í5' ARZNEIMITTEL PUTER GmbH Co.KG. 
" 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 5 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

/' 
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Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICOlO Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 
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EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 5 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE 

A 4.35 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 5 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

4.35 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.02 mg, GELATINA 39.984 mg, TALCO 6.28 

mg, POLISORBATO 80 0.06 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.03 mg, DIOXIDO DE 

TITANIO (E 171) 0.96 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 0.96 mg, DODECILSULFATO 

DE SODIO 0.096 mg, ESFERAS DE AZUCAR 79.46 mg, INDIGO CARMIN LACA 

ALUMINICA E 132 0.08 mg, COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO Y ACRILATO 

DE ETILO (1:1) 11.4 mg, SIMETICONA (EMUL. 30%) 0.05415 mg, 

TRIETILClTRATO 1.14 mg, MACROGOL 3350 (POLIETILENGLICOL) 0.26 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA 11). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 10 mg 
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Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD:. 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 
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LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 10 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

8.65 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.0520 mg, GELATINA 39.942 mg, TALCO 

12.5428 mg, POLISORBATO 80 0.109 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.0606 mg, 

ERITROSINA E 127 0.002 mg, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 1 mg, ALCOHOL 

POLIVINILICO 1.9002 mg, AZUL PATENTE VE 131 0.001 mg, DODECILSULFATO 

DE SODIO 0.096 mg, ESFERAS DE AZUCAR 158.9240 mg, IN DIGO CARMIN LACA 

ALUMINICA E 132 0.16 mg, COPOLlMERO DE ACIDO METACRILICO Y ACRILATO 

DE ETILO (1: 1) 22.8 mg, SIMETlCONA' (EMUL.30%) 0.0978 mg, 

TRIETlLCITRATO 2.28 mg, MACROGOL 3350 (POLlETILENGLICOL) 0.5360 mg. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

0' Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 
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Forma farmacéutica: CAPSULA DE UBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDlKINET RETARD 20 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIAUSTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REAUZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDlCOS Y PSICOLOGICOS ESPECIAUZADOS, 

,y ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABIUZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABIUDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

r 
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NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 17.30 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 20 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

17.30 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.0480 mg, GELATINA 39.879 mg, TALCO 

12.5934 mg, POLISORBATO 80 0.2182 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.0550 mg, 

ERITROSINA E 127 0.004 mg, DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 1.060 mg, 

ALCOHOL POLIVINILICO 3.8008 mg, AZUL PATENTE VE 131 0.002 mg, 

DODECILSULFATO DE SODIO 0.096 mg, ESFERAS DE AZUCAR 143.309 mg, 

tINDIGO CARMIN LACA ALUMINICA E 132 0.1450 mg, COPOLIMERO DE ACIDO 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 -Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

METACRILICO y ACRILATO DE ETILO (1:1) 20.727 mg, SIMETICONA 

(EMUL.30%) 0.08887 mg, TRIETILCITRATO 2.0730 mg, MACROGOL 3350 

(POLIETILENGLICOL) 1.0720 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA II). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

r País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH Ca. KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

r 
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Domicilio de los laboratorios de control de calidad propiO: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 30 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

ó' DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

ASI COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 

TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 
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CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DI; UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 30 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 25.95 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: 30 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

25.95 mg DE METILFENIDATO). 

Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.039 mg, GELATINA 39.950 mg, TALCO 

11.829 mg, POLISORBATO 80 0.324 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.0454 mg, 

ERITROSINA E 127 0.021 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA 0.120 mg, 
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DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 0.832 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 5.644 mg, 

INDIGO CARMIN (E132) 0.016 mg, DODECILSULFATO DE SODIO 0.096 mg, 

ESFERAS DE AZUCAR 87 mg, OXIDO DE HIERRO E-l72 0.123 mg, COPOLIMERO 

DE ACIDO METACRILICO y ACRlLATO DE ETILO (1:1) 17.1 mg, SIMETICONA 

(EMUL.30%) 0.0133 mg, TRIETILCITRATO 1.71 mg, MACROGOL 3350 

(POLlETILENGLlCOL) 1.592 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC. 

Presentación: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA 11). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 

País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. r Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: KUhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DE LIBERACION MODIFICADA. 

Nombre Comercial: MEDIKINET RETARD 40 mg 

Clasificación ATC: N06BA04. 

Indicación/es autorizada/s: DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD: 

METILFENIDATO SE INDICA COMO PARTE DE UN PROGRAMA DE TRATAMIENTO 

INTEGRAL DE DEFICIT DE ATENCIÓN / HIPERACTIVIDAD (TDAH) EN NIÑOS 

MAYORES DE 6 AÑOS DE EDAD CUANDO NO BASTARAN LAS MEDIDAS 

CORRECTIVAS. EL TRATAMIENTO DEBE SER INICIADO BAJO LA SUPERVISION 

DE UN ESPECIALISTA EN TRASTORNOS DEL COMPORTAMIENTO DE LA 

INFANCIA. EL DIAGNOSTICO DEBE REALIZARSE SEGUN LOS CRITERIOS DE DSM 

IV O LAS DIRECTRICES DE LA ICD10 Y DEBE BASARSE EN LA HISTORIA 

COMPLETA Y UNA EVALUACION DEL PACIENTE. EL DIAGNOSTICO NO PUEDE 

HACERSE UNICAMENTE EN PRESENCIA DE UNO O MAS SINTOMAS. SE 

DESCONOCE LA ETIOLOGIA ESPECIFICA DE ESTE SINDROME Y NO HAY 

NINGUNA PRUEBA DE DIAGNOSTICO UNICA. EL DIAGNOSTICO ADECUADO 

REQUIERE EL USO DE RECURSOS MEDICOS Y PSICOLOGICOS ESPECIALIZADOS, 

COMO EDUCATIVOS Y SOCIALES. NORMALMENTE UN PROGRAMA DE 
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TRATAMIENTO INTEGRAL INCLUYE MEDIDAS PSICOLOGICAS, EDUCATIVAS Y 

SOCIALES, ASI COMO EL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Y ESTA DIRIGIDO A 

LA ESTABILIZACION DE NIÑOS CON UN SINDROME CONDUCTUAL 

CARACTERIZADO POR SINTOMAS QUE PUEDEN INCLUIR HISTORIA CRONICA DE 

DEFICIT DE ATENCION DE CORTA DURACION, DE DISTRACCION, LABILIDAD 

EMOCIONAL, IMPULSIVIDAD, MODERADA A SEVERA HIPERACTIVIDAD, SIGNOS 

NEUROLOGICOS MENORES Y EEG ANORMAL. EL APRENDIZAJE PUEDE O NO SER 

AFECTADO. EL TRATAMIENTO CON METILFENIDATO NO SE INDICA EN TODOS 

LOS NIÑOS CON TDAH Y LA DECISION DE UTILIZAR LA DROGA DEBE BASARSE 

EN UNA EVALUACION MUY COMPLETA DE LA GRAVEDAD Y CRONICIDAD DE LOS 

SINTOMAS DEL NIÑO EN RELACION CON SU EDAD. ES ESENCIAL UNA 

SITUACION EDUCATIVA APROPIADA Y ES NECESARIA LA INTERVENCION 

PSICOSOCIAL. EN CASO DE QUE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS POR SI SOLAS 

PROBARAN SER INSUFICIENTES, LA DECISION DE PRESCRIBIR UN 

ESTIMULANTE DEBE BASARSE EN UNA EVALUACION RIGUROSA DE LA 

GRAVEDAD DE LOS SINTOMAS DEL NIÑOS. EN EL EMPLEO DE METILFENIDATO 

SIEMPRE DEBEN SEGUIRSE ESTOS LINEAMIENTOS DE PRESCRIPCION Y 

DIAGNOSTICO. 

Concentración/es: 40 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO 

(EQUIVALENTE A 34.60 mg DE METILFENIDATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: 40 mg DE HIDROCLORURO DE METILFENIDATO (EQUIVALENTE A 

34.60 mg DE METILFENIDATO). 
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Excipientes: DIOXIDO DE SILICIO 0.052 mg, GELATINA 50.614 mg, TALCO 

15.772 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.057 mg, POLISORBATO 80 0.432 mg, 

HIDROXIDO DE SODIO 0.0606 mg, ERITROSINA E 127 0.027 mg, ALCOHOL 

POLIVINILICO 7.526 mg, INDIGO CARMIN (E132) 0.021 mg, DODECILSULFATO 

DE SODIO 0.122 mg, ESFERAS DE AZUCAR 116 mg, INDIGO CARMIN LACA 

ALUMINICAE 132 0.160 mg, OXIDO DE HIERRO E-l72 0.314 mg, COPOLIMERO 

DE ACRILATO DE ETILO Y ACRILATO DE METILO 22.8 mg, SIMETICONA 

(EMUL.30%) 0.0978 mg, TRIETILCITRATO 2.28 mg, MACROGOL 3350 

(POLIETILENGLICOL) 2.122 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDc' 

Presentación: ENVASES CON 20 CAPSULAS DE LIBERACION MODIFICADA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20 CAPSULAS DE LIBERACION 

MODIFICADA. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL PARA 

ú' PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR A TEMPERATURA; hasta: 25°C, 

Condición de expendio: BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO (PSICOTROPICO 

LISTA Il). 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

ALEMANIA. 

País de procedencia: ALEMANIA. 
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País del que se acredita el consumo del producto, integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92: ALEMANIA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: MEDICE 

ARZNEIMITTEL PUTER GmbH CO.KG. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Kuhloweg 37, Iserlohn, 

Alemania. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, 

Ciudad de Buenos Aires. 

Se extiende a OMEDIR S.A. el Certificado N0'" 5 65 9 '2 , en la Ciudad 

1 6 ENE 2012 
de Buenos Aires, a los días del mes de de 

____ " siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha Impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 

0274 Dr. ano A. ORSINGHER 
aU.INTERVENTOR 

..LN.M.A.T. 


