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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007541-15-5 deli Registro

BUENOS AIRES, 4 7 MAR 2016

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tiec‘:nologia

CONSIDERANDO: ’

Medica; y

Que por las preseni:es actuaciones la firma NOVARTIS AI:?{GENTINA

S.A. solicita la aprobacidon de nuevos proyectos de rétulos, pnlospecto e

informaciéon para el paciente para el producto RITALINA - RITALINA LA /

CLORHIDRATO DE METILFENIDATO, forma farmacéutica y concentracién:
|

COMPRIMIDOS - CLORHIDRATO DE METILFENIDATO 10 mg; [CAPSULAS

DE LIBERACION MODIFICADA - CLORHIDRATO DE METILFEI\?JIDATO 10

mg, 20 mg, 30 mg y 40 mg; autorizado por el Certificado N° 18r.397.

Que los proyectos presentados se adecuan a Ia’ normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°l: 5904/96,

2349/97 y circular N 004/13. (

' |
Que a fojas 383 obra el informe técnico favorable de la Direccion

|
|
|

KN /L. ! |

de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N°© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015

Por ello: !
!
‘ ’ ) ‘k
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. |
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA \

DISPONE: ‘

' ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos de fojas 311 a 325,

desgiosandose de fojas 311 a 315; prospectos de fojas 156 a 263, fojas
329 a 347, fojas 357 a 373, desglosandose de fojas 329 a 347 v 357 a
373; informacion para el paciente de fojas 274 a 309, fojas 3’48 a 356,
fojas 374 a 382; desglosandose de fojas 348 a 356 y 374 a 38;2; para la
Especialidad Medicinal denominada producto RITALINA - RITALINA LA /
CLORHIDRATO DE METILFENIDATO, forma farmacéutica y conclentracién:
COMPRIMIDOS - CLORHIDRATO DE METILFENIDATO 10 mg; EAPSULAS
DE LIBERACION MODIFICADA - CLORHIDRATO DE METILFENIIDATO 10
mg, 20 mg, 30 mg y 40 mg; propiedad de la firma NOVARTIS AhGENTINA

S.A., anulando los anteriores.
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- ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 18.397 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia

autenticada de |la presente disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

- interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la |presente

disposicidon conjuntamente con rétulos, prospecto e informacion para el
i paciente, girese a la Direccion de Gestidén de Informacién_ Técr?ica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archl'vese.;
Expediente N° 1-0047-0000-007541-15-5
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PROYECTO DE PROSPECTO DE ENVASE POR TRIPLICADO -~ J :

Novartis |

RITALINA® LA
METILFENIDATO REFOLIADON" ... 220}
Capsulas de liberacion modificada ;

Venta bajo receta y decreto — Psicotrépico Lista II Industria Norteai’mericana

FORMULA | |
Cada capsula de liberacién modificada de RITALINA® LA 10 mg contiene:
Clorhidrato de metilfenidaton.. ... iii et srses e nraneese s narerse s s sannessseaebenan 10 mg

Excipientes: aziicar 61,39 mg, metacrilato de amonio copolimero 5,65 mg, acido metacrilico
copolimero 5,65 mg, talco 4,07 mg, trietilcitrato 2,28 mg, polietilenglicol 6000 0,38 mg.

Cada cépsula de liberacién modificada de RITALINA® LA 20 mg contiene:
Clorhidrato de metilfenidato.............. e ereeeereniarereteeeeraesraraateaeaeenteeseaesnnrananentahastaaaesian L.....20 mg

Excipientes: azicar 122,74 mg, metacrilato de amonio copolimero 10,77 mg, acido ‘metacuhco
copolimero 10,77 mg, talco 7,75 mg, trietilcitrato 4,32 mg, polietilenglicol 6000 0, 78 mg.

Cada cipsula de liberacién modificada de RITALINA® LA 30 mg contiene: |

Clorhidrato de metilfenidato.......vviinriininiecreenss . 30 MG
Excipientes: azicar 184,11 mg, metacrilato de amonio copolimero 16,16 mg, 4cido/metacrilico
copolimero16,16 mg, talco 11,63 mg, trietilcitrato 6,48 mg, polietilenglicol 6000 1,17 mg.

Cada cipsula de liberacién modificada de RITALINA® LA 40 mg contiene: |

Clorhidrato de metilfenidato.. .. e e w40 mg

Excipientes: aziicar 245,48 mg, metacrilato de amonio copolimero 21,54 mg, ac1do metacrilico
copollmero 21,54 mg, talco 15, 50 mg, trietilcitrato 8,64 mg, pohetllenghcol 6000 1 56 mg.

ACCION TERAPEUTICA ‘
‘Estimulante del Sistema Nervioso Central (Codigo ATC NO6B A04).

INDICACIONES }

o Trastorno por Déficit De Atencién con Hiperactividad (segun criterios dlagnostlcos de
DSM IV). Metilfenidato estd indicado como parte integral de un programa de
tratamiento que incluye tipicamente otras medidas terapéuticas (psicologicas,

educacionales, y sociales).

Move—iE frneinting 8.4
Farm. Sergio intirizian ’
Gte. ce Asuntos Regulatorios .
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CONSIDERACIONES DIAGNOSTICAS ESPECIALES ‘

No debe realizarse el diagnéstico definitivo de este sindrome si los sintomas son de recie
aparicion.
La etiologia especifica no se conoce y no hay una medida diagnéstica dnica. Un jadecuado
diagnéstico requiere no sélo el uso de recursos médicos sino también de recursos psicologicos,
educacionales y sociales.
Metilfenidato no estd indicado en todos los pacientes que cursan este sindrome. Los
estimulantes no estin dirigidos a pacientes que exhiben sintomas secundarios a factores
ambientales y/o desérdenes psiquidtricos primarios, incluyendo psicosis.
Es esencial un adecuado enfoque educacional, y la intervencién psicolégica ylsocial es
necesaria. Cuando las medidas de intervencién psicolégicas y sociales solas son insuficientes,
la decisién de prescribir medicacién estimulante dependera de que el médico establezca la
cronicidad y severidad de los sintomas. |

A.T.

A.N.M.
0

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES REFQLIADO N° vt
Mecanismo de accidon / Farmacodinamia ' i

Ritalina® s un racemato que consiste en una mezcla 1:1 de D-metilfenidato y L-metilfenidato.

Ritalina® es un estimulante leve del sistema nervioso central con efectos mds prominentes sobre
las actividades mentales que sobre las motoras. Su modo de accién en el hombre no se conoce
totalmente, pero se cree que sus efectos estimulantes se deben a una inhibicién de la recaptacion
de dopamina en el estriado, sin gatillar la liberacién de dopamina.

Fl mecanismo mediante el cual Ritalina® ejerce sus efectos mentales y conductuales ¢n nifios no
esta claramente establecido, ni hay evidencia concluyente que demuestre cémo estos efectos se
relacionan con la condicidn del sistema nervioso central.

Se cree que el L-enantiémero es farmacologicamente inactivo.

El efecto del tratamiento con 40 mg de clorhidrato de dexmetilfenidato, el D-enantidmero
farmacolégicamente activo de Ritalina®, sobre el intervalo QT/QTc se evalu6 en un Fstudio con
75 voluntarios sanos. La prolongacién promedio maxima de los intervalos QTcF fue <5 ms, y
el limite superior del intervalo de confianza de 90% estuvo debajo de los 10 ms para todas las
comparaciones pareadas contra placebo. Esto se encuentra por debajo del umbral de

preocupacién clinica y no hay una relacién con la respuesta a la exposicién.

Farmacocinética

Absorcion
Tras la administracion de Ritalina® LA (capsulas de liberacién modificada) aj ninos con
diagnéstico de Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperactividad y adultos, metilfenidato
se absorbe rapidamente y genera una curva de concentracion-tiempo plasmatica bimodal (es
decir, dos picos distintos con cuatro horas de diferencia). La biodisponibilidad‘relativa de
Ritalina® LA administrada una vez por dia es comparable a la misma dosis total deRitalina® o
comprimidos de metilfenidato administrados dos veces por dia a nifios y adultos. |

Las fluctuaciones entre las concentraciones pico y valle de metilfenidato en plasma son menores
con Ritalina® LA administrada una vez por dia que con, los comprimidos de Ritalina®
administrados dos veces por dia.

Novaris Argonting EA.
Farm. Sergio Imirtzian
Gle. de Asuntos Regulatorios |

2 Codirecior Técnico - M.N. 11521
/ Apoderado 1




Efecto de los alimentos :

- . 0 . !
Ritalina® LA puede administrarse con o sin alimentos. No hubo diferencias entre la
biodisponibilidad de Ritalina® LA administrada con un desayuno rico en grasas o con pure de
manzana comparada con la administrada en ayunas. No hay pruebas de que se produzca un
fenémeno de "dose dumping" en presencia o ausencia de alimentos.

Si el paciente no puede deglutir las cipsulas, se puede administrar el contenido de las mismas

esparciéndolo sobre algin alimento blando, por ejemplo, puré [de ALRTZA0RS AlVeF
“POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION™). LT
Distribucion REFOLIADO N° %A

En sangre, metilfenidato y sus metabolitos se distribuyen entre plasma (57%) y' eritrocitos
(43%). La unidn a proteinas plasmaticas es baja (10-33%).. El volumen de distribucion fue de
2,65+1,11 L/Kg para D-metilfenidato y 1,80+0,91 L/Kg para L-metilfenidato. '

Se han notificado dos casos de excrecién de metilfenidato en la leche materna, en los que la

dosis relativa calculada del lactante era <0,2% de la dosis materna corregida segin el peso. No
se observaron acontecimientos adversos en ninguno de los lactantes {(de 6 y 11 meses de vida).

Biotransformacion/Metabolismo

La biotransformacién de metilfenidato a través de la carboxilesterasa CES1A1 es rapida y
extensa. Las concentraciones plasmaticas maximas del metabolito principal desesterificado -
acido a-fenil-2-piperidin-acético (dcido ritalinico) se alcanzan aproximadamente 2 horas
después de la administracién y son 30-50 veces mds altas que las de Ia su:stancia sin
modificaciéon. La vida media del acido o-fenil-2-piperidin-acético es aproximadamente dos
veces la de metilfenidato, y su clearance sistémico promedio es de 0,17 L/h/Kg. Sélo son
detectables pequerias cantidades de metabolitos hidroxilados (ej. hidroximetilfenidato y acido

hidroxiritalinico). La actividad terapéutica parece deberse principalmente al compuesto madre.

Eliminacion _
Metilfenidato es eliminado del plasma con una vida media promedio de 2 horas. La depuracién
sistémica es de 0,4020,12 L/h/Kg para el D-Metilfenidato y de 0,73+0,28 L/h/Kg para el L-
Metilfenidato. Después de la administracién oral, el 78-97% de la dosis es excrétado en la
orina v el 1-3% en heces en forma de metabolitos dentro de las 48-96 horas. S6lo pequefias
cantidades (< 1%) de metilfenidato sin modificacién aparecen en la orina. La mayor, parte de la
dosis se excreta en la orina como acido a-fenil-2-piperidin-acético (60-86%).

Poblaciones Especiales
Efecto de la edad

No existen diferencias aparentes en la farmacocinética de metilfenidato entre nifios hiperactivos
y voluntarios adultos sanos. :

Pacientes con insuficiencia renal |

Los datos sobre la eliminacién del farmaco, obtenidos de pacientes con funcién renal normal,
sugieren que la excrecién renal de metilfenidato inalterad¢ dificilmente [se.xga reducida en
presencia de funcién renal deteriorada. Sin embargo, la excrgcigh renal del metabolito acido a-

fenil-2-piperidin-acético puede estar reducida.

oo 3 AT
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Estudios clinicos

Atencién con Hiperactividad, y su eficacia en el tratamiento de esta afeccion ha sido
adecuadamente demostrada. Ademas de mejorar los sintomas fundamentales del Trastorno por
Déficit de Atencion con Hiperactividad, metilfenidato también mejora las conductas asociadas
a dicho trastorno, como la afectacién del rendimiento escolar y del funcionamiento en

sociedad.
Los estudios publicados en la literatura cientifica han demostrado pgue—Ritalina®.mejora
significativamente la somnolencia diurna y la cataplejia. A.N.M.A.T.

i
REFOLIADO N°| > 2

...........................

Nifios con Trastorno por Déficit de Atencidon con Hiperactividad

Se ha evaluado Ritalina® LA en un estudio clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo y en grupos paralelos en el que se administré una dosis matutina Gnica de Ritalina® LA
de 10 a 40 mg/dia, o bien placebo, a 134 ninos de 6 a 12 aios de edad con dlaglnostlco de
Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad (TDAH), segin el DSM IV, durante 2
semanas. La dosis éptima para cada paciente se determiné en la fase de ajuste de la dosis del

estudio previa a la aleatorizacion.

El criterio principal de eficacia fue el cambio de la puntuacién total de la subescala de
valoracién del TDAH (DSM IV) para profesores (CADS-T) con respecto a los valores iniciales.
La CADS-T evalia los sintomas de hiperactividad e inatencién. El andlisis del criterio principal

|
de eficacia mostr6é que existia una diferencia terapéutica significativa a favor de Ritalina® LA

(p<0,0001). También se observd un efecto terapéutico estadisticamente signiﬁ!cativo con
Ritalina® LA en comparacién con el placebo en todos los analisis de los criterios secundarios de
eficacia de la CADS, asi como en dos analisis post-hoc de los subtipos diagnésticos:del TDAH
(tipo combinado, tipo con predominio del déficit de atencién). En la tabla 1 se resumen los

resultados de los analisis principal y secundario de la eficacia.

Tabla 1 Subescalas de evaluacién del TDAH (DSM IV) para profesores y padres; cambio
desde el inicio (poblacién por IT, anilisis por imputacién de la Gltima observacion realizada)

Ritalina® LA Placebo _3
n Media del 7 Media del Valdr p
cambiol cambio?! ;
(DE2) (DE2) |
Subescala CADS-T
Total 623 10,7 (15,7) 703 -2,8 (10,6) < 0,0001
Subtipo con 62 5,3 (8,25) 70 -1,5 (5,67) < 0,0001
predominio del ‘
déficit de atencidon
Subtipo con 62 5,4 (7,95) 70 -1,3 {5,93) < 00,0001
predominio de la
hiperactividad-
impulsividad
Subescala CADS-P
Total . 63 6,3 (13,5) 70 0,5 (¥3\53)
Subtipo con 63 2,8 (7,28) 70 2 (6, .

Neovztis Argentina SA.
Farm. Sergio Invrizien
Gte, d2 Asunios Regulatcrio%
4 Codirector Técnico - M.N, 115{1
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Ritalina® LA Placebo

predominio del
déficit de atencion

Subtipo con 63 3,5 (6,87) 70 0,3 (7,66)

predominio de la
: i Cs)
hiperactividad- REFCLIADO N° 49@,..._

impulsividad
1 Puntuacién al final del periodo de reposo farmacoldgico con placebo menos la puntuacion
final.

2 Desviacion estandar,

3 Dos pacientes (uno de cada grupo de tratamiento) no presentaban valores iniciales de
CADS-T, pero tenian valores posteriores a la aleatorizacidn. Por consiguiente, no han sido
incluidos en los estadisticos descriptivos.

Datos de seguridad preclinica

Toxicidad veproductivaMetilfenidato es considerado posiblemente teratogénico en conejos. Se
han observado casos de espina bifida con rotaciéon andémala de los miembros posteriores en
dos camadas distintas de animales a una dosis de 200 mg/Kg/dia. La exposicion (ABC, Area
Bajo la Curva) de esta dosis fue aproximadamente 5,1 veces superior que la exposicion
extrapolada a la Dosis Maxima Recomendada en Humanos (DMRH). La exposicion al
siguiente nivel menor de dosis, en la cual no se observd espina bifida, fue 0,7 veces la
exposicién extrapolada a DMRH. Se realizé un segundo estudio con una dosis alta de 300
mg/Kg, la cual se considerd toxica para la madre. No se observé espina bifida en 12 camadas
de animales (92 fetos) sobrevivientes. La exposicién {ABC) a 300 mg/Kg fue 7,5 veces la
exposicion extrapolada a DMRH.

Metilfenidato no es teratogénico en ratas. Se observé toxicidad sobre el desarrollo fetal con una
dosis alta de 75 mg/Kg (20,9 veces mas alta que la exposicién (ABC) a la DMRH) vy consisti6
en un incremento de la aparicién de fetos con retraso en la osificacién del craneo y de huesos
hioides, asi como fetos con costillas cortas supernumerarias.

Metilfenidato no alterd la fertilidad en ratones machos o hembras que fueron alimentados con
dietas que contenian el firmaco en un estudio de 18 semanas de reproduccion continua. El
estudio se llevé a cabo en mas de dos generaciones de ratones que recibieron dosis de
metilfenidato de forma continua de hasta 160 mg/Kg/dia (aproximadamente 90 veces mayor
que la dosis maxima humana recomendada sobre una base mg/Kg).

Cuando metilfenidato se administrd a ratas durante todo el embarazo y la lactancia a dosis de
hasta 45 mg/Kg/dia (aproximadamente 26 veces mas alta que la dosis mdxima humana en una
base mg/Kg), la ganancia de peso corporal en la descendencia se redujo con la dosis mas alta,
pero no se observaron otros efectos sobre el desarrollo postnatal.

Carcinogénests

En un estudio sobre carcinogenicidad llevado a cabo en ratones B6C3F1, metilfenidato produjo
un aumento en los adenomas hepatocelulares (un tumor benigno) y, solamente en los machos,
un aumento en los hepatoblastomas (un tumor maligno) en dosis diarias de aproximadamente
60 mg/Kg/dia alrededor de 35 veces la dosis mixima humana recomendada sobre una base en
mg/Kg). El hepatoblastoma es un tipo de tumor maligno relativamente raro e roedores. No
hubo aumento general en la cantidad de tumores hepdticos malignos. La cepa deYatén utilizada
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es particularmente sensible al desarrollo de tumores he(z‘ucos Ze cree que los hepatoblast
pueden ser debidos a mecanismos no genotoxicos tales como un incremento en la proliferagis
celular hepatica. Esto es consistente con el incremento de peso observado en los h1gados deNG
ratones en este estudio de carcinogenicidad. :

Metilfenidato no causo ningin incremento en los tumores en un estudio de car1nogcn1c1clad alo

largo de la vida de ratas F344; la dosis mas alta utilizada fue aproximadamente 48 mg/Kgldia
(aproximadamente 26 veces la dosis maxima humana en base mg/Kg). A.N.M.A.T.

|
Genotoxicidad REFOLIADO N M

Las aberraciones cromosdmicas e intercambio de cromatides hermanas fueron elevadas en una
prueba in vitro sobre células de ovario de hamster chino (CHO) con metilfenidato. Sin embargo
no se observaron efectos genotdxicos en varios otros ensayos incluyendo nmgun efecto
mutagemco en otras tres pruebas in vitro (prueba de mutacién reversa de Ames,!prueba de
mutacién hacia linfoma en ratén, test de aberraciéon cromosémica en linfocitos humanos) y no
hubo evidencia de efectos clastogemcos e} aneugemcos en dos ensayos de micronicleos in vivo
realizados en células de médula dsea de ratén a dosis de hasta 250 mg/Kg, En u1‘10 de estos
estudios se usaron ratones B6C3F1, la misma cepa que mostrd tumores hepaticos CI‘l el estudio
de carcinogenia. Adicionalmente, no hubo potencial genotdxico, tal como se evaludé mediante
medicién de mutaciones cIl en higado y microniicleos en reticulocitos de sangre periféricos en el
ratén Big Blue, microntcleos en reticulocitos de sangre periférica, mutaciones de HPRT y
aberraciones cromosémicas en linfocitos de sangre periférica de monos rhesus y mutaciones del
locus pig A de ratas adolescentes, frecuencias de micronucleos en reticulocitos en sangre y dafio
de ADN en la sangre, cerebro y células hepiticas de ratas macho adultas tratadas durante 28
dias consecutivos, y mediante la determinacién de micronicleos en los eritrocitos de la sangre

periférica de ratones.

Toxicidad Juvenil En un estudio convencional realizado en ratas jévenes, se administrd
metilfenidato por via oral en dosis de hasta 100 mg/Kg/dia durante 9 semanas, comenzando
temprano en el periodo postnatal {después del dia 7) y continuando hasta la madurez sexual
(semana 10 postnatal). Cuando los animales se pusieron a prueba en la edad adulta {semanas
13-14 después del parto), se observd disminucion de la actividad locomotora espontanea tanto
en machos como en hembras previamente tratadas con SO mg/Kg/dia o mas, también se
observé un déficit en la adquisicién de una tarea especifica de aprendizaje, s6lo en hembras y a
la dosis maxima de 100 mg/Kg/dia (58 veces superior a la DMRH). La relevancia clinica de
estos hallazgos es desconocida. r

POSOLOGIA /DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Posologia
La posologia de Ritalina® debera ser individualizada de acuerdo con las necesidades clinicas y
respuestas del paciente. El médico deberd evaluar la posologia en cada caso en particular.

En el tratamiento del TDAH, deberd intentarse que la administraciéon coincida con los
periodos de mayor estrés académico, conductual y social.
Ritalina® debera ser instituido en dosis bajas, con incrementos a intervalos semanales. No se
recomiendan dosis diarias superiores a 60 mg. "[4

Si los sintomas no mejoran luego de la titulacién de la dosis duraglt periodo de es, se
debera discontinuar la droga.

Mewariia Argeating .4
6 Farm. Sargio imirizizn
Gle. de Asunics Regulbienios
Godirector Tacico - .. 11521
Apogderado
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Si los sintomas empeoran u ocurren otros efectos adversos, se deberd reducir la dosis o, s
necesario, discontinuar la droga.

Si el efecto de la droga desaparece muy temprano por la noche, puede reaparecer lajconducta

alterada y/o la incapacidad para conciliar el suefio. i AN.M.A.T
Evaluacion previa al tratan'nento . . gREFOLI ADO NP ":)%
Antes de comenzar tratamiento con Ritalina®, los pacientes deben ser evalua | =

trastornos cardiovasculares y psiquidtricos preexistentes y de antecedentes famiiiares de
muerte subita, arritmia ventricular y trastornos psiquiatricos (ver
“CONTRAINDICACIONES”, “ADVERTENCIAS” y “PRECAUCIONES”).

Evaluacién periédica del tratamiento del TDAH

No es necesario prolongar indefinidamente el tratamiento farmacolégico. El médico debe
valorarlo periédicamente y probar periodos sin medicacién para determinar cémo evoluciona
el estado del paciente sin farmacoterapia. La mejoria puede persistir tras la suspensién

temporal o definitiva del medicamento. |

En el TDAH infantil, por lo general, el tratamiento puede suspenderse durante la plubertad 0
después de ésta.

Poblacion destinataria

Trastormo por Déficit de Atencion con Hiperactividad
Ninos (a partir de 6 afios) y adolescentes

Capsulas de Ritalina® LA: Ritalina® LA (cipsulas de liberacién modificada de clorhidrato de
metilfenidato) debe administrarse por via oral una vez por dia y de mafiana. La dosis de
inicio recomendada de Ritalina® LA es de 20 mg. Cuando a criterio del médico sea

conveniente una dosis inicial mas baja, los pacientes podran comenzar el tratamiento con
Ritalina® LA 10 mg.

No se debe exceder la dosis diaria maxima de 60 mg.

Cambio al tratamiento con Ritalina® LA ;

La dosis recomendada de Ritalina® LA para los pacientes que se hallaban previamente
tomando comprimidos convencionales de metilfenidato es la siguiente: :

Dosis de metilfenidato previa Dosis de Ritalina® LA recomendada
5 mg de metilfenidato dos veces por dia 10 mg una vez por dia
10 mg de metilfenidato dos veces por dia 20 mg una vez por dia
15 mg de metilfenidato dos veces por dia 30 mg una vez por dia
20 mg de metilfenidato dos veces por dia 40 mg una vez por dia

Para otros esquemas de metilfenidato, la dosis de inicio se elegifd segun criteri clinico. La
posologia de Ritalina® LA puede ajustarse mediante aumentos sejia ales de 10 mgl

i Novartie Argentna S/A.
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Poblaciones Especiales
Pacientes con insuficiencia renal

No se han llevado a cabo estudios en pacientes con insu 1c1en%LaNx:Ml AVE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES).

REFOLIADON®| ... 2%

3

apRsunanay

Pacientes con insuficiencia bepdtica

No se han llevado a cabo estudios en pacientes con insuficiencia hepati

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES).

Pacientes de edad avanzada

No se han llevado a cabo estudios en pacientes con mds de 60 afos de e
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES).

Modo de administracion 'i

(Ver

dad. (Ver

Ni las capsulas de Ritalina® LA ni su contenido debe aplastarse, masticarse o fragm(ientarse.

Las capsulas de Ritalina® LA pueden administrarse con o sin alimentos. Las mismas deben
ingerirse enteras o, alternativamente, pueden administrarse esparciendo su contenido sobre

una pequefia racién de alimentos (ver instrucciones especificas mds adelante).

Administracién de Ritalina® LA por espolvoreado del contenido sobre los alimentos

Las cépsulas se pueden abrir con cuidado y las microesferas se pueden espolvorear sobre

algin alimento blando (ej. puré de manzanas). El alimento no debe estar caliente porque ello
afectaria a las propiedades de liberacién modificada de la formulacién. La mezcla de farmaco
y alimento se debe consumir por completo y de inmediato. Esta mezcla no debe conservarse

para usos futuros.
Ritalina® LA, administrada en dosis Ginica, proporciona una exposicién global

{(ABC) de

metilfenidato comparable a la misma dosis total de Ritalina® administrada dos veces por dia.

CONTRAINDICACIONES
e Hipersensibilidad a metilfenidato o a cualquiera de los excipientes.

» Ansicdad, tension.
e Agitacion.
e Hipertiroidismo. 4

. . . . .y | .
e Trastornos cardiovasculares preexistentes incluyendo hipertension severa, angina,
enfermedad arterial oclusiva; insuficiencia cardiaca, cardiopatia |congénica

hemodinidmicamente significativa, miocardiopatias; infarto de miocardio,

arritmias

potencialmente fatales y canalopatias (trastornos causados por disfuncion de los

canales i6nicos).
e Durante el tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o

o dentro de

un minimo de 2 semanas de discontinuar dichas drogas, debido a riesgo de crisis

hipertensivas (ver “Interacciones”). (/
¢ Glaucoma. k_/

Aagderado
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e Feocromocitoma. % @ ? 4 .
e Antecedentes familiares y/o diagnéstico de Sindrome de Gilles*de Ta Tourette y/o
motores. ANMAT

REFOLIADO N° w

SRMSARGATNARLE SAELE R TR YRR

ADVERTENCIAS

El uso de estos principios activos con indicacién aprobada por ensayos clinicos controlados
en nifios, adolescentes y/o adultos deberd establecerse en un marco terapéutico adecuado a
cada paciente en particular. Esto incluye: '

a) que la indicacién sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente la
emergencia de cualquier signo de agravamiento;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los altimos ensayos clinicos controlados;
¢) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial;

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad
de seguimiento de los pacientes en relacién a los sintomas descriptos y reportarlo

inmediatamente a los profesionales tratantes. !

Este principio activo no debe ser usado en menores de 6 afios dado que la selguridad y
eficacia en esta poblacién no ha sido aun establecida.
Se debera evaluar la relacién costo-beneficio en pacientes con:
e Antecedentes o diagnéstico de hipertension arterial.
* Antecedentes o diagndstico de hipertiroidismo.
* Antecedentes o diagnéstico de malformaciones cardiovasculares.
» Realizacién de ejercicios fisicos intensos y/ o continuados.
No hay datos suficientes sobre el uso a largo plazo de este principio activo. Aunque no se ha -
establecido una relacién causal, una detencién del crecimiento se ha registrado en el uso a
largo plazo de estimulantes en nifios. Debido a esto, los pacientes que requieran tratamiento
a largo plazo deben ser cuidadosamente monitoreados.
Metilfenidato no puede ser usado en pacientes diagnosticados con depresion, sea ésta de
. I P . . s . .. . | .
origen exégeno o enddgeno. La experiencia clinica sugiere que la administracion a pacientes
psicéticos puede agravar los sintomas ya existentes, tales como disturbios comportamentales
y/o alteraciones del pensamiento.
Este principio activo no debe ser usado en prevencién o tratamiento de estados de fatiga
normales.
Hay alguna evidencia clinica de que este principio activo puede disminuir f:l umbral
convulsivo en pacientes con historia anterior de convulsiones; con EEG alterado en ausenci
de convulsiones y ademds, muy raramente, en ausencia de alteraciones del EEG.
La seguridad en el uso concomitante de anticonvulsivantes y este principio activo no se ha
establecido. En presencia de convulsiones el tratamiento debe ser discontinuado.
Uso con precaucién en pacientes con hipertension. La presién arterial debe ser monitoreada
con frecuencia en los que toman este principio activo, y especialmente aquéllos con
hipertension.
Sintomas de disturbios visuales se han encontrado en raros casos. Dificulta
acomodacién y vision borrosa han sido reportadas.
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PRECAUCIONES REFOLIADO }° o)

General : -
Pacientes con agitacién pueden reaccionar adversamente; en ese caso la terapi% debe ser
discontinuada. ‘
Recuentos sanguineos, de férmula completa, deben ser realizados periddicamente en quienes
reciben este tratamiento. ‘

El tratamiento con este principio activo no estd indicado en todos los casos que cursan con este
sindrome. La posibilidad de instalarlo debe ser considerada a la luz de la historia completa y
evaluacién exhaustiva del paciente. La prescripcién debe depender de lo que el médico
especialista establezca a partir de considerar gravedad, severidad y persistencia de los sintomas
y edad del paciente. La prescripcién no debe depender de la sola presencia de uno o mas
sintomas comportamentales.

Cuando los sintomas estan asociados con reacciones de stress agudo, este principio activo no
esta indicado.

Los efectos de este principio activo administrado a largo plazo no han sido establecicios.

Cardiovasculares
. . . p !
Anomalias estructurales cardiacas pre-existentes u otros problemas cavdiacos graves

Se han informados casos de muerte sibita en asociacién al uso de estimulantes del sistema
nervioso central en dosis habituales en pacientes con anormalidades cardiacas estructurales u
otros problemas graves. No se ha podido establecer una relacién causal con los productos
estimulantes, ya que, de por si, algunas de estas condiciones conllevan un aumento en el riesgo
de muerte sibita. En general, no se deberia utilizar productos estimulantes, incluyendo
Ritalina®, en pacientes con anomalias cardiacas estructurales conocidas u otros, trastornos
cardiacos serios que puedan aumentar el riesgo de muerte sibita debido| a efectos
simpaticomiméticos de una droga estimulante. Antes de iniciar tratamiento con Ritalina®, los
pacientes deben ser evaluados en busca de trastornos cardiovasculares pree&istentes y
antecedentes familiares de muerte sibita y arritmia ventricular {ver “Posologia / Dosificacién ~

Modo de Administracién™). |

Enfermedades cardiovasculares

Ritalina® esta contraindicada en pacientes con hipertensién arterial grave. Ritalina® aumenta la
frecuencia cardiaca y la presién arterial sistélica y diastdlica, por lo que se recomienda
precaucién cuando se trate a pacientes cuya condicion médica subyacente p;ueda verse
comprometida por ¢l aumento de la presion arterial o la frecuencia cardiaca, por ¢j. Pacientes
con hipertensién pre-existente. Ritalina® estd contraindicada en pacientes con trastornos
cardiacos graves (ver “Contraindicaciones™).

La presion arterial deberd ser controlada a intervalos adecuados en todos los pacientes que
toman Ritalina®, especialmente los que tienen hipertension. Los pacientes que desarrollen
sintomas indicativos de enfermedad cardiaca durante el tratamiento con Ritalina® deben
someterse a una evaluacién cardioldgica de inmediato.

Mal uso y eventos cardiovasculares l
El mal uso de los estimulantes del sistema nervioso central, incluyendo Ritalina®, puede

asociarse a muerte subita y otros eventos cardiovasculares serios. (/\
M/ —/%/
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Cerebrovasculares

Condiciones cerebrovasculares r@ ‘?
Los pacientes con anormalidades pre-existentes del Sistema Nervioso Ze a ,(JP&Z. ),

ejemplo aneurismas cerebrales y/u otras anormalidades vasculares tales como vasculitis o
accidente cerebrovascular preexistente no deben ser tratados con Ritalina®. Aquellos pacientes
con factores de riesgo adicionales (antecedentes de enfermedad cardiovascular, medicaciones

concomitantes que elevan la presién arterial) deben ser evaluados periddicamente eh busca de

signos y sintomas neurolégicos/psiquiatricos que puedan aparecer luego de-inigiar :

con Ritalina® (ver “Enfermedades cardiovasculares” e “Interacciones™). AN.M.A.T.
- | 2P

Psiquiatricas | REFOLIADON® | Tl e

La comorbilidad de los trastornos psiquidtricos en el Trastorno por Déficit de Atencidén con
Hiperactividad es frecuente y debe ser tenida en cuenta cuando se indican -productos
estimulantes. Antes de comenzar tratamiento con Ritalina®, debe evaluarse al paciente en busca
de trastornos psiquiatricos preexistentes y antecedentes familiares de trastornos psiquiatricos
(ver “Posologia / Dosificaciéon — Modo de Administracién™). '

|

El tratamiento del Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad con| productos
estimulantes incluyendo Ritalina® no debe ser iniciado en pacientes con psicosis agudas, mania
aguda o tendencia aguda al suicidio. Estas condiciones agudas deben ser tratadas y dontroladas

antes de considerar el tratamiento del Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperaétividad.

En caso de sintomas psiquidtricos emergentes o exacerbacion de sintomas psiquiatricos
preexistentes, no debe administrarse Ritalina® a los pacientes a menos que el beneficio

sobrepase el riesgo potencial.

Sintomas psicoticos
Se han reportado sintomas psicéticos, incluyendo alucinaciones visuales y tactiles 0 mania, en
pacientes a quienes se administraron dosis habitualmente prescriptas de estimulantes,
incluyendo Ritalina® (ver “Reacciones Adversas”). Los médicos deben considerar la
discontinuacién del tratamiento.

Conducta agresiva

Se ha reportado la apariciéon de conducta agresiva o una exacerbacién de conducta agresiva
existente durante el tratamiento con estimulantes, incluyendo Ritalina®. Sin en‘ilbargo, los
pacientes con Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad pueden presentar agresion
como parte de su condicién médica. Por ende, la asociacién causal con el tratamiento es dificil
de evaluar. Los médicos deben determinar la necesidad de ajustar el régimen de tratamiento en
pacientes que presenten estos cambios conductuales, teniendo en cuenta que‘ puede ser
apropiado ajustar la dosis en mds o en menos. Puede considerarse también la interrupcién del

tratamiento.

Tendencia al suicidio
Los pacientes con aparicién de ideacién y conducta suicida durante el tratamiento de su
Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad deben ser evaluados por su médico de
inmediato. El médico debe iniciar el tratamiento adecuado para la condicién psiquiatrica
subyacente y considerar un posible cambio en el régimen del tratamiento para I Trastorno por
Déficit de Atencion con Hiperactividad.
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Tics
Ritalina® se encuentra asociada con el comienzo o la exacerbacion dﬁ;eﬁm?or%ﬁy verbales:
También se ha reportado empeoramiento de sindrome de Todfette (ver “Reacciones
Adversas®). Deben evaluarse los antecedentes familiares, y la evaluacion clinica de los tics o del
sindrome de Tourette en nifios debe preceder el uso del metilfenidato para el tratamiento del
Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad. Ritalina® esta contraindicada en casos
de diagnéstico o antecedentes familiares de Sindrome de Tourette (Ver Contraindicaciones).
Los pacientes deben ser monitoreados periédicamente en busca de apasicién-o L111péuﬁllﬁlﬁﬂfo
de los tics durante el tratamiento con Ritalina®, A.N.M.A.T.

Retraso del crecimiento. REFOLIADON® L. %{

Se ha reportado una reduccién moderada del aumento de peso y ligero retraso del crecimiento
con el uso a largo plazo de estimulantes, incluyendo Ritalina®, en nifios (ver “Reacciones
Adversas”). Debe monitorearse el crecimiento tanto como sea clinicamente necesario durante el
tratamiento con Ritalina®, y aquellos pacientes que no estan creciendo o aumentando de peso y
altura en relacién a lo esperado pueden necesitar interrumpir el tratamiento. |

Convulsiones
Ritalina® debera ser utilizado con precaucién en pacientes con epilepsia ya que la experiencia

clinica ha demostrado que éste puede causar un aumento de la frecuencia de las conv;ulsiones en
una pequefia cantidad de dichos pacientes. Si la frecuencia de las convulsiones aumenta,

Ritalina® debera ser discontinuado.

Abuso y dependencia de la droga ;

El abuso crénico de Ritalina® puede llevar a una marcada tolerancia y dependencia ! sicologica
con diversos grados de conducta anormal. Pueden ocurrir francos episodios Ippsicéticos,
especialmente con el abuso parenteral. La informacion clinica indica que los nifios a quienes se
administra Ritalina® no presentan una mayor probabilidad de abusar de drogag como los
adolescentes y adultos. ‘

Se precisa actuar con cautela en los pacientes emocionalmente inestables, como aquellos que
presentan antecedentes de drogadiccién o de alcoholismo, dado que pueden aumentar la dosis
por propia iniciativa.

|
i
Suspension del tratamiento |
Se requiere una cuidadosa supervision durante el retiro de la droga, ya que Lesto puede
enmascarar depresién asi como los efectos de la hiperactividad crénica. AIguno‘s pacientes
pueden requerir seguimiento a largo plazo. ‘

Efectos hematologicos

No se conocen con exactitud los perfiles de seguridad y eficacia a largo plazo de Rit?lina®. Los
pacientes que requieren tratamiento a largo plazo deberan ser por lo tanto controlados

»

. . . el
cuidadosamente y se les deberd realizar recuentos sanguineos completos y d1fe‘-renc1ales y

recuento plaquetario en forma periédica. En caso de trastornos hematoldgicos debera
considerarse intervencién médica apropiada (ver “Reacciones Adversas™).
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Pacientes pediatricos {ninos de 6 afos de edad) % ‘? Eéa
Ritalina® no debe usarse en nifios menores de 6 aios de edad da e da eff€acia y segur

en este grupo etario no han sido establecidas.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias

Ritalina® puede causar marcos, somnolencia, vision borrosa, alucinaciones u otros efectos
sobre el sistema nervioso central (ver “Reacciones Adversas”). Los pacientes que experimenten
tales efectos adversos deben abstenerse de conducir vehiculos, utilizar maquinarias, ©
involucrarse en otras actividades potencialmente peligrosas. :

A.N.M.A.T.

Mujeres en edad fértil, Embarazo y Lactancia
Mujeres en edad fértil REFOLIADO N° "______,_%_ ‘4_._

No existen datos disponibles que fundamenten alguna recomendacién especial para mujeres en

edad fértil.

Embarazo :

No hay suficiente experiencia con el uso de metilfenidato en mujeres embarazadas. Ritalina® no
debera ser administrado a mujeres embarazadas a menos que el beneficio potencial justifique el
riesgo para el feto. Metilfenidato es potencialmente teratogénico en conejos. (Ver|“Datos de
seguridad preclinica”).

Lactancia
Los casos reportados indican que metilfenidato se excreta en la leche materna y alcanza un
cociente de concentraciones leche/plasma de 2,5 aproximadamente (ver “Farmacocinética™).

Se debe tomar la decisidén entre abstenerse de amamantar o abstenerse de recibir tratamiento
con Ritalina®, teniendo presente tanto el beneficio de la lactancia para el nifo como el
beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos en humanos disponibles sobre el efecto de metilfenidato sobre la fertilidad.
Metilfenidato no alteré la fertilidad en ratones machos ni hembras. (Ver “Datos de seguridad
preclinica”).

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias

Ritalina® puede causar mareos, somnolencia, visién borrosa, alucinaciones u otros efectos
sobre el sistema nervioso central (ver “REACCIONES ADVERSAS”). Los pacientes que
experimenten tales efectos adversos deben abstenerse de conducir vehiculog, utilizar
maquinarias, o involucrarse en otras actividades potencialmente peligrosas. '

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Interacciones farmacodindmicas

Antihipertensivos
Ritalina® puede disminuir la efectividad de las drogas utilizadas parg gratar la hi

pgrtens on.
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Uso con drogas que aumentan la presion arterial

267 ORIGINAL |

Ritalina® debe usarse con precaucion en pacientes que estén siendo tratados con drogystii A5
elevan la presién arterial (ver “Condiciones Cerebrovasculares” en “PRECAUCIO 508 pyvel
Debido a posible crisis hipertensivas Ritalina® se encuentra contraindicada en pacientes que
estan tratados (actualmente o dentro de las 2 semanas precedentes) con inhibidores de la

MAO (ver “CONTRAINDICACIONES”).

Uso con alcohol

El alcohol puede exacerbar los efectos adversos sobre el SNC de las drogas psifoactivas,

incluyendo Ritalina®. Por ende es aconsejable que los pacientes g ] alcohol
durante el tratamiento. A.N.M A.T.
Uso con anestésicos REFOLIADON® .| 42)

Existe riesgo de aumento sibito de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca durante 1a
cirugia. Si la misma es programada, no debe tomarse Ritalina® el dia de la cirugia.

Uso con agonistas alfa-2 centrales (¢ej. clonidina)

Se han reportado eventos adversos serios incluyendo muerte stubita, con el uso con‘comitante
con clonidina, a pesar de que no se ha establecido una causalidad para esta combina}cién.

Uso_con drogas dopaminérgicas

Como inhibidor de la recaptacién de la dopamina, Ritalina® puede asociarse con
interacciones farmacodinidmicas cuando se coadministra con agonistas doparﬁ‘linérgicos
directos e indirectos (incluyendo DOPA vy antidepresivos triciclicos) asi como anjtagonistas
dopaminérgicos (antipsicéticos, ej. haloperidol). La coadministracién de Ritalina® con
antipsicoticos no se recomienda debido a que se contrarrestan en sus mecanismos de accion.

Interacciones farmacocinéticas |

|
Ritalina® no se metaboliza por el citocromo P450 en forma clinicamente relevante. No se
espera que los inductores ni los inhibidores del citocromo P450 ejerzan un impacté relevante
sobre la farmacocinética de Ritalina® En forma opuesta, los D- y L- enantiomeros de
metilfenidato en Ritalina® no inhibieron en forma relevante a citocromo P450 iAZ, 2C8,
|

2C9, 2C19, 2Dé, 2E1 o 3A. i
La coadministracién de Ritalina® no aumenté las concentraciones plasmaticas del sustrato de
CYP2Dé6 desipramina.

Los reportes de casos sugieren una interaccién potencial de Ritalina con anticoagulantes
cumarinicos, algunos anticonvulsivantes (p. ej. fenobarbital, fenitoina, primidona}
fenilbutazona y antidepresivos triciclicos, pero estas interacciones no se confirmaron cuando

se exploraron en tamafios muestrales mayores. Las dosis de estas drogas podrian nécesitar ser
reducidas.

Una interaccién con el anticoagulante etilbiscumacetato en 4 pacientes no fue confirmada en
un estudio subsiguiente que incluyé un mayor tamafo muestral (n=12). |
No se han realizado otros estudios de interaccién especifica droga-droga con Ritalina® in

vivo.
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Andlisis de laboratorio

particularmente con pruebas de deteccion por inmunoensayo.

A.N.M.A.T.

REACCIONES ADVERSAS REFOLMDON® . 2

LT ITEL TP P SLLTS

El nerviosismo y el insomnio son reacciones adversas frecuentes que ocurren al principio del
tratamiento con Ritalina®, pero generalmente pueden ser controladas reduciendo la dosis y/u
omitiendo la dosis de la tarde o de la noche. |

La disminucion del apento también es comin pero en general transitoria. El dolor abdommal
las nduseas y los vémitos son frecuentes. Estos usualmente ocurren al comienzo del
tratamiento y pueden ser aliviados con la ingestién concomitante de alimentos.

Resumen tabulado de las reacciones adversas

La tabla 1 enumera las reacciones adversas enumeradas en la clasificacion MedDRA (por
sistema u!érgano). En cada clase de trastornos, las reacciones adversas se han cla!sificado en
orden decreciente de frecuencia, y en cada categoria de frecuencia se han clasificado en orden
decreciente de gravedad. Ademas, para definir la categoria de frecuencia asignada a cada
reaccion Iadversa, se ha empleado la siguiente convencion (CIOMS III): Muy| Frecuentes
(2 1/10); | Frecuentes (> 1/100 - < 1/10); Poco Frecuentes (= 1/1000 - < 1/100); Raras
(> 1/10.000 - < 1/1000); Muy raras (< 1/10.000). ‘

Tabla 1. Reacciones adversas con el uso de Ritalina® reportadas en estudios clinicos, reportes
espontaneos v literatura.

Infecciones e infestaciones

1 . -
Muy frecuentes: Rinofaringitis*
1 v
Trastornos de la Sangre y del Sistema
Linfatico
Muy raros: Lecucopenia, trombocitopenia, anemia.
Trastorno del sistema inmune Reacciones de hipersensibilidad, jincluyendo
Muy raros: angioedema y anafilaxia
Trastornos del metabolismo y nutricion
{ . L .
Muy frecuentes: Disminucién del apetito.
Raros: Aumento de peso moderadamente reducido

durante el uso prolongado en nifios.

Trastornos psiquiatricos

Muy Freicuentes: Nerviosismo, insomnio.
Frecuentes: Ansiedad*, Inquietud®, trastornos del
suefio®, agitacion.
Muy ra:jos: Hiperactividag, psicosis (Ea/)weces con
' alucinaciones/ visuales v ticfiles)] estado de
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dnimo depresivo transitorio.

Trastornos del Sistema nervioso

Frecuentes: Cefalea, temblor*, somnolencia; maregs;t4—
disquinesia.

Muy raro: Convulsiones, movimientos core?atetoides,
tics o exacerbacion de tics existentes y
sindrome de  Tourette, trastornos

cerebrovasculares  incluyendo—_vasculitis,

hemorragias  cerebralds Ay. N abdAdedeT],
cerebrovasculares.
. lrastornos visuales ‘RE o
T isual ' ReFoLADO N j A
Raros: Dificultades en la acomiGdagion —vistat—y+—

vision borrosa.

Trastornos cardiacos

Frecuentes: Taquicardia, palpitaciones, arritmias,
cambios en la presién arteriall y en la
! frecuencia  cardiaca  (usualmente un
aumento). f
Raros: )

Angina de pecho.

Trastornos respiratorios, toracicos y del
mediastino

Frecuentes: Tos*

Tracto gastrointestinal

Muy Frecuentes: Nauseas®* *, sequedad bucal **
Frecuentes: Dolor abdominal, vomitos , dispepsia®, dolor
dental®
Trastornos hepatobiliares |
Muy raras: Funcién hepatica anormal, que, oscila de
' elevacion de las transaminasas a coma
hepatico.

Trastornos de la piel y tejidos subcutaneos
Frecuentes: Erupcién, prurito, urticaria, flebre, caida del
cabello, hiperhidrosis®

Parpura trombocitopénica, | dermatitis

Muy raros:
exfoliativa, eritema multiforme.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido

conectivo
Frecuentes: Artralgia.
Muy raras: Calambres musculares.

Novartls Argentina S.A.
Farm. Sergio imirtzian ;
16 Gte. de Asuntos Regulatgrios :
i Codirector Técnico - M.N. 11521
’ Apoderado :
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Trastornos generales y en el sitio de la

administraciéon

Frecuentes: Sobreexcitacion™

Raras: Ligero retardo del crecimiento durante el us
prolongado en nifios. A.N.M.A.T.

Exploraciones complementarias

Frecuentes: : Disminucion de peso® | REFOLIADO N 56

*  Reacciones adversas notificadas durante el ensayo clinico sobre el tratamiento con Ritalina LA en adultos con
Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperactividad. 1

** T4 frecuencia de las reacciones adversas notificada en el ensayo clinico sobre Trastorno por Déficit de
Atencién con Hiperactividad en adultos fue mayor que la cifra registrada anteriormente en ninos.

Se han recibido informes muy esporadicos de Sindrome Neuroléptico Maligno escasamente
documentado. En la mayoria de estos informes los pacientes también estaban recibiendo otros
medicamentos. Se desconoce qué papel desempeiiaria Ritalina® en estos casos.

Reacciones adversas adicionales reportadas con otros productos que contienen metilfenidato

La siguiente lista muestra reacciones adversas no informadas para Ritalina® que han sido

reportadas con otros productos que contienen metilfenidato sobre la base de estudios clinicos
u reportes espontaneos post-comercializacion. ‘

|
Sangre y trastornos linfaticos: Pancitopenia. ;
Trastornos del sistema inmune: Reacciones de hipersensibilidad como hinchazén auticular.
Trastornos psiquidtricos: Irritabilidad, agresividad, inestabilidad afectiva, conducta o
pensamiento anormal, enojo, ideacién o intento de suicidio {(incluyendo suicidio consumado),
alteracion del animo, cambios del estado de dnimo, hipervigilia, mania, desorientacién,
trastornos de la libido, apatia, conductas repetitivas, exceso de enfoque, estado confusional,
dependencia, casos de abuso y dependencia informados més a menudo con formulaciones de
liberacion inmediata.
Trastornos del sistema nervioso: déficit neuroldgico isquémico reversible, migrana.
Trastornos oculares: Diplopia, midriasis, trastornos visuales.
Trastornos cardiacos: paro cardiaco, infarto de miocardio.
Trastornos vasculares: frialdad periférica, fenémeno de Raynaud. i
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales: dolor laringofaringeo, disnea.
Trastornos gastrointestinales: Diarrea, constipacién.
Trastornos cutineos y del tejido celular subcutaneo: edema angioneurotico,| eritema,
exantema fijo medicamentoso
Trastornos musculoesqueléticos, dseos y del tejido conectivo: mialgias, fasciculaciones
musculares.
Trastornos renales y urinarios: Hematuria.
Trastornos mamarios y del aparato reproductor: Ginecomastia.
Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion: dolor de pecho fatiga, muerte
subita cardiaca. -

Investigaciones: soplo cardiaco.
.
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SOBREDOSIFICACION REFOLIADO N° 34
1A

Signos y sintomas

Los signos y los sintomas de la sobredosis aguda, principalmente debido a hiperestimulacion
del sistema nervioso central y excesivos efectos simpaticomiméticos, pueden incluiri vomitos,
agitacién, temblor, hiperreflexia, contracciéon muscular, convulsiones (posiblemente seguidas
de coma), euforia, confusidn, alucinaciones, delirio, sudacién, enrojecimiento, cefalea,
hiperpirexia, taquicardia, palpitaciones, arritmias cardiacas, hipertension, midriasis y
sequedad de las membranas mucosas.

Tratamiento

Al tratar una sobredosis, el profesional debe tener en cuenta que aproximadamente a las 4
horas de la administracién de la cipsula de Ritalina® LA (cipsulas de liberacion moditicada
de clorhidrato de metilfenidato) ocurre una segunda liberacion de metilfenidato.

El tratamiento consiste en proporcionar medidas de apoyo, y tratamiento sintomatico de los
eventos que amenacen la vida, como por ejemplo crisis hipertensivas, arritmias cardiacas,
convulsiones.

Para lineamientos actualizados acerca del tratamiento de los sintomas de sobredosis, el
médico debera consultar a un Centro Toxicolégico Certificado (ver teléfonos al pie).

Las medidas de soporte incluyen evitar la autoagresiéon y proteger al paciente de; estimulos
externos que exacerbarian la hiperestimulacién ya presente. Si la sobredosis es oral y el
paciente esta consciente, el estémago puede ser evacuado por induccién del vémito, seguido
de la administracién de carbdn activado. Es necesario un lavado géstrico con proteccion de la
via aérea en pacientes hiperactivos o inconscientes, o en aquellos con depresion respiratoria.
Deben brindarse cuidados intensivos para mantener una circulaciéon e intercambio
respiratorio adecuados; pueden requerirse procedimientos de enfriamiento externo para
reducir la hiperpirexia.

La eficacia de la dialisis peritoneal o hemodiilisis extracorpérea para la sobredosis de
Ritalina® no ha sido establecida. Se dispone de escasa experiencia clinica sobrcje casos de
sobredosis agudas. Es necesario vigilar estrechamente a los pacientes que han recibido dosis
superiores a las recomendadas. Si la sobredosis da lugar a hipocalcemia de importancia
clinica, puede revertirse esta situacién administrando calcio por via oral o una infusién de

gluconato calcico.

|
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiervez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Ritalina® LA 10, 20, 30 y 40 mg: envases de 30 y 100 capsulas de liberacion modifiicada,
siendo ésta tltima para uso exclusivo en hospitales.
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Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a menos de 30°C.

Mantener el envase bien cerrado y fuera del alcance y la vista de los nifios.

Especialidad' Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 18.397

Elaborado en: A.N.M.A. T.
Alkermes Gainesville LLC, 1300 Gould Drive, Gainesville, GA 30504, USA.

REFOLIADO N° 5&7“ Iﬁ

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
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— ot —

CDS: 07/01/2014 sin NI 2013-PSB/GLC-0662-s \

Novartls Argontina S.A.
Farm. Sergio imirtzian
19 Gte. de Asuntos Ragulatorios
Codirector Técnico - M.N. 11521
Apoderado




-
[N

4

o AN.M.A.T
RITALINA® LA _
FENIDAT K(%
METILFENIDATO 1 REFOLIADO N° ..% .

Capsulas de liberacion modificada
Venta bajo receta y decreto — Psicotrdpico Lista II

Industria Norteamericana

Lea este prospecto detenidamente antes de tomar RITALINA® LA.
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o al farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescrito sélo para usted. No se lo dé a otras personas o u

otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota alga
secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farma

tilice para

n efecto
céutico.

FORMULA ‘ ;
Cada capsula de liberacién modificada de 10 mg contiene:

Clorhidrato de MetilEeridato. . coveeeieeeerrnereeeeerisessssessasessassrasrsnssnsarssasssserassenssstornssrnsesnss

Excipientes: aziicar 61,39 mg, metacrilato de amonio copolimero 5,65 mg, acido
copolimero 5,65 mg, talco 4,07 mg, trietilcitrato 2,28 mg, polietilenglicol 6000 0,38

Cada capsula de liberacién modificada de 20 mg contiene:
Clorhidrato de metilfenidato.......coviieerrericnriiiiiir s

Excipientes: azicar 122,74 mg, metacrilato de amonio copolimero 10,77 mg, acido
copolimero 10,77 mg, talco 7,75 mg, trietilcitrato 4,32 mg, polietilenglicol 6000 0,7

Cada cdpsula de liberaciéon modificada de 30 mg contiene:

Clorhidrato de metilfenidato. . ..ovvemrerirerreeriirieisiiiriseie s nsasrensessecsaereisiisres i
imetacrilico

Excipientes: azicar 184,11 mg, metacrilato de amonio copolimero 16,16 mg, acido
copolimero16, 16 mg, talco 11,63 mg, trietilcitrato 6,48 mg, polietilenglicol 6000 1,

Cada cépsﬁla de liberacién modificada de 40 mg contiene:

Clorhidrato de Metilfenidato. . ... e ereerriarrrreeicriiersesterernrieaisstsrasrinsssassnssssnninses .

Excipientes: azticar 245,48 mg, metacrilato de amonio copolimero 21,54 mg, acido
copolimero 21,54 mg, talco 15, 50 mg, trietilcitrato 8,64 mg, polietilenglicol 6000 1

Contenidos del prospecto para el paciente
:Qué es Ritalina® LA y para qué se utiliza?
Antes de tomar Ritalina® LA - (/
¢Cémo tomar Ritalina® LA? &\‘_—/
Mavariis Argesntina
Farm. Sergio Imiriz

Posibles efectos adversos
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¢Cémo conservar Ritalina® LA? 2 i 41
Presentaciones A.N.M.A.T. -

REFOLIADON® .......... W

S T I T

¢Qué es Ritalina® LA y para qué se utiliza?
Ritalina® LA se utiliza para el Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperactividad (TDAH).

El trastorno por déficit de atencién con hiperactividad (TDAH) o trastorno hiperquinético es
un trastorno del comportamiento en nifios y adolescentes. Alrededor del 3% de los nifios sufren
de este trastorno, lo que los hace incapaces de quedarse quietos y/o concentrarse en las tareas
para cualquier periodo de tiempo. Los nifios con este trastorno pueden tener dificultad en
aprender y hacer las tareas escolares. Con frecuencia les puede llegar a ser dificil des&jampeﬁarse,

tanto en la escuela como en el hogar. 1

Si el paciente es un nifio o usted es un adolescente, el médico le ha recetado Ritalina® LA como
parte de un programa de tratamiento de este trastorno, que suele incluir también terapia
psicolégica, educativa y social.
Si usted tiene alguna pregunta acerca de cémo funciona Ritalina® LA o por qué este
medicamento se le ha recetado, consulte a su médico.

¢Coémo funciona Ritalina® LA?
Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad

Ritalina® LA actta mejorando la actividad de ciertas partes del cerebro que son de baja
actividad. Ritalina® LA mejora la atencion y la concentracion y reduce el comportamiento
impulsivo.

Supervisién durante el tratamiento con Ritalina® LA

Para ver si Ritalina® LA tiene efectos no deseados, el médico revisard peridédicamente las
condiciones de salud del paciente {por ejemplo, presi6n arterial, frecuencia cardiaca) y también
hara un seguimiento del crecimiento de los nifios que toman Ritalina® LA. 5i un paciente toma
Ritalina® LA por un periodo largo de tiempo, se le solicitarin examenes de sangre para
controlar la cantidad de células de la sangre (glébulos blancos, globulos rojos y plaquetas).

Antes de tomar Ritalina® LA
Ritalina® LA Gnicamente le sera recetado por un médico.

Siga todas las instrucciones de su médico cuidadosamente, incluso si difieren de la informacién
general contenida en este prospecto.

No tome Ritalina® LA si:

o Es alérgico (hipersensible) a metilfenidato o a cualquiera de los demds componentes de
Ritalina® LA que se enumeran en este prospecto. Si usted cree que puede ser alérgico, consulte a
su médico. ‘

e Padece ansiedad, tension o agitacion.
e Tiene problemas de tiroides.

e Alguna vez ha tenido problemas del corazén: como un ataque al corazén, latidos del corazén
irregulares, dolor de pecho (angina), insuficiencia cardiaca, enfgrmedad del ¢ * o ha
nacido con un problema del corazon.

Mowartis Arcaning 8.A.
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e Tiene la presién arterial muy alta (hipertensién) o estrechamiento de los vasos sanguineg <
; ; : | " o e

(enfermedad arterial oclusiva que puede causar dolor en los brazos y piernas). w

e Esti tomando un medicamento que se llama un "Inhibidor de la Monoaminooxidasa"

(IMAO) que se utiliza para la depresion, o ha tomado un IMAO, en las dltimas 2 semanas. (Por

favor, consulte la seccién "Uso de otros medicamentos™).

N

* Tiene presion ocular elevada (glaucoma).

e Tiene un tumor de la glindula adrenal llamado Feocromocitoma.
e Tiene movimientos verbales o corporales incontrolados (sindrome de Tourette) o si algiin
miembro de la familia padece de sindrome de Tourette.

Si usted cree que alguno de estas condiciones le aplican a usted, digale al doctor sin tomar
Ritalina®LA.

|
A.N.M.A.T.

Tenga especial cuidado con Ritalina® LA si:
e Tiene antecedentes de abuso de drogas o alcohol. REFOLIADO N° ggﬁs

LLLTT R LT TTE PEP e

¢ Ha tenido ataques de epilepsia o convulsiones.
o Tiene la presion arterial alta (hipertension).
¢ Tiene defectos cardiacos (por ejemplo, cardiopatia estructural).

» Tiene cualquier otro problema del corazén actualalmente o en el pasado.

e Tiene o ha tenido algin trastorno de los vasos sanguineos del cerebro, por ejemplo,
aneurismas, accidente cerebrovascular, inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis).

¢ Tiene trastornos mentales agudos que causan alteraciones del pensamiento y de la|percepcion
(psicosis) o se siente inusualmente excitado, més activo y desinhibido (mania aguda); su médico
le habra informado si sufre esta enfermedad.

* Tiene sintomas psicéticos, como ver o sentir cosas que no son reales (alucinaciones)

.

¢ Tiene un comportamiento agresivo.
« Tiene pensamientos o comportamiento suicida.

¢ Tiene tics motores o si algiin miembro de la familia sufre de tics. Los signos de los tics son
dificiles de controlar, espasmos repetidos de cualquier parte del cuerpo o repeticién| de sonidos
y palabras.

Si ocurre alguna de estas situaciones, o ante cualquier consulta que pueda surgir} informe y
Yy .y Vg s . e . . g
consulte a su médico. El médico decidira si puede iniciar o continuar tomando Ritalina® LA.

Algunos nifios que toman Ritalina® LA durante mucho tiempo pueden tener un Frecimiento
mas lento que lo normal, pero suelen volver a la normalidad una vez que el tratamiento se
detiene. |

No hay evidencia de que los pacientes con TDAH se vuelven adictos a Ritalina® LA, o que
tiendran a abusar de drogas mas tarde en su vida. Ritalina® LA, al igual que todos los
medicamentos que contienen estimulantes del sistema nervioso, se le dard a usted solo bajo

estricta supervision médica y después de un diagnéstico adecuado.
Ante cualquier duda consulte con su médico.

Uso de otros medicamentos

Digale a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado refieptemente cus
medicamento, incluso medicamentos a base de hierbas o de venta libfg/
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No tome Ritalina® LA si usted esta tomando:

e Un medicamento llamado un "inhibidor de la monoaminooxidasa" (IMAO), que se utiliza

para tratar la depresién o si ha tomado un IMAO, en las dltimas 2 semanas. Tomar

con Ritalina® LA puede causar un aumento repentino de la presién arterial (ver
Ritalina® LA").

Es importante que informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de los
medicamentos, ya que puede ser necesario cambiar la dosis o en algunos casos, susj

de los medicamentos:
e Medicamentos que aumentan la presion arterial.

'un IMAO
"No tome

5 siguientes
sender uno

A.N. M

terial alta).

e Antidepresivos triciclicos (usados para tratar la depresion).
« Alfa 2 agonistas como la clonidina (utilizada para tratar la presion

» Anticoagulantes orales (utilizados para prevenir los codgulos de sangREFOLIADON® |

ALT.

39

o RaaRe

e Algunos anticonvulsivos (para tratar las convulsiones).
e Fenilbutazona (utilizado para tratar el dolor y la fiebre).

* Medicamentos que afectan al sistema dopaminérgico {utilizados para tratar la enfe
Parkinson o psicosis).

Si usted va a someterse a una operacion

-

rmedad de

Si va a someterse a una operacién, informe a su médico que usted estd en tratar
Ritalina® LA. Usted no debe tomar Ritalina® LA en el dia de su operacion, si un
tipo de anestesia se utiliza. Esto es porque existe la posibilidad de un aumento repe
presion arterial durante la operacion.

Prueba de drogas

Ritalina® LA puede dar un resultado falso positivo en las pruebas para el uso de d
incluye la prueba utilizada en ¢l deporte.

miento con

determinado

ntino de la

rogas. Esto

Tomando Ritalina® LA con alimentos y bebidas

No beba alcoho! mientras esté tomando Ritalina® LA, El alcohol puede empeorar,
secundarios de Ritalina® LA. Recuerde que algunos alimentos y medicamentos
alcohol.

Usted puede tomar las cdpsulas de Ritalina® LA con o sin alimentos.

Nifios y adolescentes
Ritalina® LA no se recomienda para nifios menores de 6 aios de edad..

Embarazo y lactancia
Embarazo

los efectos
contienen

Si estd embarazada o cree poder estarlo, informe a su médico. Ritalina® LA no debe utilizarse

durante ¢l embarazo a menos que se haya sido recetada por su médico.

Novartic Argeniing
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Lactancia 2 5 Z _éj ORIGIN | L

Si usted estd en periodo de lactancia, inférmele a su médico. No debe amamantar a sus hjy
durante su tratamiento con Ritalina® LA. E! principio activo de Ritalina® LA puede| excretdr
en la leche materna.

Conduccion y uso de maquinas
Ritalina® LA puede causar mareos, somnolencia, visién borrosa, alucinaciones u otros efectos
centrales secundarios del sistema nervioso, que pueden afectar la concentracion. Si experimenta
estos sintomas, no conduzca ni utilice maquinaria, ni realice actividades que; requieran
reacciones rapidas.

Como tomar Ritalina® LA
El médico decidira la dosis mas adecuada de acuerdo a las necesidades médicas de cada

paciente y su respuesta. Siga las instrucciones del médico con cuidado.’,

/Qogﬁxﬁa 1&1 .e}oms
recomendada. % <IN CALT
i
 PEFCLIADON® . 35;).5

¢Cuanto debo tomar?

No cambie la dosis sin hablar con el médico.
Si usted tiene la impresién de que el efecto de Ritalina® LA es demasiado fuerte o demasiado
débil, consulte al médico.

Ninos
El médico le indicard cuantas capsulas de Ritalina® LA debe darle a su hijo. El médico suele
iniciar el tratamiento con una dosis baja y aumentarla gradualmente cuando sea necesario.

La dosis maxima diaria recomendada es de 60 mg.

¢Cuando y como tomar Ritalina® LA
e Tome Ritalina® LA, una vez al dia por la mafiana, con o sin alimentos. Tragar la capsula
entera con agua. No triture, mastique ni divida la cipsula o el contenido.
Si no puede tragar la cipsula de Ritalina® LA, se puede espolvorear el contenido en una
pequeiia cantidad de comida, de la siguiente manera:

e Abra cuidadosamente la cdpsula y espolvoree el contenido sobre una pequefia ¢antidad de
alimento blando (por ejemplo, puré de manzana). |

* Los alimentos no deben estar calientes, ya que esto podria afectar a las propiedades especiales
del medicamento.

e Inmediatamente comer toda la mezcla de medicamento/alimento.

e No almacene la mezcla para usos posteriores.

|
Una cipsula de Ritalina® LA proporciona una liberacién inicial de la sustancia activa y una
segunda liberacién aproximadamente 4 horas mds tarde. Esta es la razén por la cudl Ritalina®
LA se puede tomar por la mafiana en su casa sin la necesidad de otra dosis al mediodia.

Las capsulas de Ritalina® LA administradas una vez al dia son comparables a los comprimidos
de Ritalina® administrados dos veces al dia. El médico le indicard cémo tomar las capsulas de
Ritalina® LA especialmente si usted estaba tomando comprimidos de Ritalina®.
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Durante cuanto tiempo tomar Ritalina® LA

Use esta medicina exactamente como se lo indique el medico. 2
Lo i

No use mayor cantidad de cdpsulas, ni con mds frecuencia, y no lo iempof ae
indicado por el médico. Si se¢ usa inadecuadamente, este medicamento puede ser adictivo.

El tratamiento para el TDAH varia en longitud de paciente a paciente. Puede ser detenido
durante o después de la pubertad.

El médico puede interrumpir Ritalina® LA periédicamente para ver si %iguq{:ﬁipmipm

BT,

393

o)

Si toma mas Ritalina® LA de la que debiera REFOLIADO N°

Si ingiri6 demasiadas cdpsulas de Ritalina® LA, acuda inmediatame :
departamento de emergencia del hospital mas cercano. Informe a su médico en que momento
ingirié las capsulas. Es posible que necesite atencién médica.
Los sintomas de sobredosis son vémitos, agitacion, dolor de cabeza, temblores] espasmos
musculares, ritmo cardiaco irregular, fiebre enrojecimiento, sudoracién, dilatacion de las
pupilas, dificultad para respirar, confusién y convulsiones.

|

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurvir al hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrvez: (011) 4962 6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011} 4654 6648, (011) 4658 7777

Si olvida una dosis de Ritalina® LA
Si olvida tomar una dosis de Ritalina® LA, debe tomarlo tan pronto como sea posible. Las dosis
restantes programadas para ese dia deben tomarse a intervalos regularmente espaciados. No
tome una doble dosis de Ritalina® LA para compensar la dosis olvidada. Si usted tiene alguna
pregunta acerca de esto, consulte con el médico.

Si deja de tomar Ritalina® LA i

No deje de tomar Ritalina® LA sin hablar con el médico. Puede ser necesario reducir la dosis
diaria gradualmente hasta detenerse completamente. Usted necesitara supervision médica
después de haber interrumpido el tratamiento.

Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Ritalina® LA puede tener efectos adversos,aunque no
todas las personas los padezcan. Estos son generalmente leves a moderados y transitorios en

general. |

Algunos efectos pueden ser graves:

Digale a su médico inmediatamente, si usted tiene:
e Hinchazén de los labios o la lengua, o dificultad para respirar (signos de reaccion alérgica
grave).

e Fiebre alta repentina. Presién arterial muy alta y conyulsiones scve
Neuroliéptlico Maligno).

| Movartis Argentina S.A.
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» Dolor de cabeza severo o confusién, debilidad o parilisis de las extremidades o
para hablar cara (signos de alteraciones de los vasos sanguineos en el cerebro).

e Pulso cardiaco rapido, dolor en el pecho.

e Movimientos incontrolables espasmos y sacudidas (signo de disquinecia).
¢ Moretones (signo de la trombocitopenia purpura).

¢ Espasmos musculares o tics.

* Dolor de garganta y fiebre o escalofrios (sintomas de un recuento bajo de glébulos blancos).

» Movimientos incontrolables retorcidos del tronco extremidades, cara y / o (movimientos
coreoatetoides).

e Ver o sentir cosas que realmente no existen (alucinaciones).

¢ Ataques (convulsiones, epilepsia). CALN.MLIA.T.
» Ampollas en la piel o picazén (signo de dermatitis exfoliativa). 3 b{*
» Manchas rojas en la piel (signo de eritema multiforme). REFOLIADO N® L e

Algunos efectos secundarios son muy frecuentes:

Estos efectos secundarios pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes.
* Dolor de garganta y secrecion nasal

¢ Disminucion del apetito

¢ Nerviosismo

¢ Dificultad para conciliar el suenio

» Nauseas, sequedad de boca

Algunos efectos secundarios son frecuentes:

Estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes.
Estrés emocional excesivo, preocupacién, trastornos del suefio, excitacion emocional,
inquietud

e Dolor de cabeza, mareos, somnolencia

e Temblores involuntarios del cuerpo (signo de temblor)
e Cambios en la presién arterial (por lo general un aumento), ritmo cardiaco anormal,
palpitaciories

* Tos :

eVémitos, dolor de estémago, malestar estomacal, indigestién, dolor dental
e Erupcién cutdnea, picazén y ronchas (urticaria), fiebre, pérdida de cabello
e Sudoracién excesiva

* Dolor articular

. Disminu¢i6n de peso

* Sensacion de nerviosismo

Algunos efectos secundarios son raros:
Estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes.
¢ Desaceleracion del crecimiento (altura y peso) durante el uso prolongado en niﬁos(

* Visidn borrosa

Novartiz Argenting S.A!
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¢ Bajo nivel bajo de glébulos rojos (anemia), recuento bajo de plaquetas (trombocito

Algunos efectos secundarios son muy raros:
Estos efectos secundarios pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pac

* Inusualmente activo, estado de dnimo deprimido.

'?géifa)

» Movimientos del cuerpo y verbales involuntarios (sindrome de Touriette)ﬂ N M
] " . -
¢ Funcién anormal del higado anormal incluyendo coma hepatico

¢ Calambres musculares

REFOLIADO N®

Otros efectos secundarios que se han producido con otros medicamentos que cc
principio activo de Ritalina® LA:
Trastornos de la sangre: disminucién del ndmero de células sanguineas (globu
globulos blancos y plaquetas)

yntienen el

1los rojos,

Trastornos del sistema inmunolégico: inflamacién de los oidos (un sintoma de reaccion

alérgica)
Trastornos psiquidtricos: irritacidn, agresion, cambios de humor, comporta
pensamiento anormal, colera, pensamientos o intentos de suicidio (incluid

miento o
o suicidio

consumada), conciencia excesiva de entorno, sentirse inusualmente excitado, mas activo y poco

desinhibido (mania), sensacién de desorientacion, cambios en ¢l deseo sexual
sentimiento o emocion, hacer las cosas una y otra vez, estar obsesionado con una
confusion, adiccién.

Trastornos del sistema nervioso: debilidad muscular temporal, pérdida de la sensacio
o de otras funciones del cuerpo debido a la falta temporal del suministro de sangre
(déficit neuroldgico isquémico reversible), migrafa.

Trastornos oculares: visién doble, dilatacidén de las pupilas, dificultad para ver.
Trastornos cardiacos: parada cardiaca, ataque al corazén.

Trastornos vasculares: sensacion de entumecimiento en dedos de manos y pies, hc
cambio de color (de blanco a azul, luego rojo) cuando hace frio ("fenémeno de Rayn

Trastornos respiratorios: dolor de garganta, falta de aliento.
Trastornos gastrointestinales: diarrea, estreflimiento.

Trastornos de la piel: hinchazén de la cara y la garganta, enrojecimiento de la pi
manchas rojas en la piel que aparecen a las pocas horas de haber tomado el medicam

Trastornos musculoesqueléticos: dolor muscular, espasmos musculares.
Trastornos renales y urinarios: sangre en la orina.

, falta de
sola cosa,

n de la piel

al cerebro

IMIgUeo y

aud").

el, grandes
ento.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: hinchazén de las mamas en los hombres.
Trastornos generales: dolor de pecho, cansancio, muerte stbita.
Investigaciones: sonidos anormales del corazén.
Si alguno de los efectos adversos mencionados ocurren, informe a su médico.
Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.
¢Cémo conservar Ritalina LA®? (
Conservar a menos de 30°C.
Movariis Args tl!‘lﬁ S.A.
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nirios.

B
Presentaciones - @ Z <

Ritalina® LA 10, 20, 30 y 40 mg en envases de 30 y 100 cdpsulas de liberacion modificada,
siendo ésta Gltima para uso exclusivo en hospitales.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
bttp:/foww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar asp ANMAT
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234 T
REFOLIADON . ‘2( -‘

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 18.397

Elaborado en:
Alkermes Gainesville L1.C, 1300 Gould Drive, Gainesville, GA 30504, USA.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

BPL: 07/01:/2014 sin NI 2013-PSB/GLC-0662-s
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[NFORMACION PARA EL PACIENTE 2 8
| A.N.M:.Ag-'i‘?. .

RITALINA®

METILFENIDATO 92{,
Comprimidos REFOLIADON® . | .
Venta bajo receta y decreto - Psicotrdpico Lista II Industria [Espafola

Lea este prospecto detenidamente antes de tomar RITALINA®.
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o al farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescrito sélo para usted. No se lo dé a otras personas o utilice para
otras enfermedades. i

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algﬁr:l efecto
secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farmacéutico.

FORMULA
Cada comprimido de 10 mg contiene:
Clorhidrato de metilfenidato......ccoviverieeniciciiiii e e 10 mg

Excipientes: fosfato calcico tribasico 35 mg, lactosa 40 mg, almidén de trigo 43 nLg, gelatina
1.0 mg, estearato de magnesio 0.4 mg y talco 5.6 mg.

En este prospecto:

¢Qué es Ritalina® y para qué se utiliza?
Antes de tomar Ritalina®

¢Cémo tomar Ritalina®?

Posibles efectos adversos

¢Cbémo conservar Ritalina®?

Presentaciones

¢Qué es Ritalina® y para qué se utiliza?
Ritalina® contiene clorhidrato de metilfenidato como sustancia activa. Este medicamento es un
estimulante del sistema nervioso central.

Ritalina® se utiliza para ¢l Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperactividad (TDAH).

El Trastorno por Déficit de Atencidn con Hiperactividad (TDAH) o trastorno hiperguinético
. - [ .
es un trastorno del comportamiento en nifios y adolescentes. Alrefledor del 3% de 0s
sufren de este trastorno, lo que los hace incapaces de quedarse quigifs y/o concen;crarse en)las
tareas para cualquier periodo de tiempo. Los ninos con este trastorno erer-dificultad
nerariis Arpenting 4.
Farm. Sergio imiizian
Gte. de Asunios Regu!atoflos
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en aprénder y hacer las tareas escolares. Con frecuencia les 3.1@ yegéja ser
desempeiniarse, tanto en la escuela como en el hogar. ==

Si el paciente es un nifio o usted es un adolescente, el médico le ha recetado Ritalina® como
parte de un programa de tratamiento de este trastorno, que suele incluir también terapia
psicolégica, educativa y social. i T
Si usted tiene alguna pregunta acerca de cémo funciona Ritalina® o po quAesN MiiBMehto
se le ha recetado, consulte a su médico.

REFOLIADO N° rrooreecifesnsricenseens

Ritalina® también se utiliza para el tratamiento de la narcolepsia.

La narcolepsia es un trastorno del ataque del suefio. Los pacientes con narcolepsia
experimentan ataques recurrentes de irresistible somnolencia diurna a pesar de un adecuado
suefio nocturno. La narcolepsia debe ser diagnosticada por un médico mediante el registro de
los patrones suefio-vigilia.

¢Coémo funciona Ritalina®? |
Trastorno por Déficit de Atencidon con Hiperactividad

Ritalina® actia mejorando la actividad de ciertas partes del cerebro que son de baja actividad.
Ritalina® mejora la atencién y la concentracién y reduce el comportamiento impulsivo.

Narcolepsia ,
Ritalina® alivia la excesiva somnolencia diurna en pacientes que padecen narcolepsia.

Supervision durante el tratamiento con Ritalina®

Para ver si Ritalina® tiene efectos no deseados, el médico revisara periédicamente las i
condiciones de salud del paciente (por ejemplo, presién arterial, frecuencia cardiaca) y también !
hard un seguimiento del crecimiento de los nifios que toman Ritalina®. Si un padiente toma
Ritalina® por un periodo largo de tiempo, se le solicitaran examenes de sangre para controlar la
cantidad de células de la sangre (globulos blancos, globulos rojos y plaquetas).

Antes de tomar Ritalina®
Ritalina® tinicamente le serd recetado por un médico.

Siga todas las instrucciones de su médico cuidadosamente, incluso si difieren de la informacion
general contenida en este prospecto.

No tome Ritalina® si:
e Es alérgico (hipersensible) a metilfenidato o a cualquiera de los demas componentes de
Ritalina® que se enumeran en este prospecto. Si usted cree que puede ser alérgico, consulte a su
médico.

¢ Padece ansiedad, tension o agitacion.
e Tiene problemas de tiroides. ' ;
e Alguna vez ha tenido problemas del corazén: como un ataque al cqrazén, latidos del corazon
irregulares, dolor de pecho (angina), insuficiencia cardiaca, enfeymedad del cot
nacido con un problema del corazén.

Mo e Arreniing €
Farm. Serpio Imiftzian
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o Tiene'la presién arterial muy alta (hipertension) o cstrechamiento de los vasos sanguld
(enfermedad arterial oclusiva que puede causar dolor en los brazos y piernas).
e Esti tomando un medicamento que se llama un "Inhibidor de la Monoaminooxidasa”
(IMAO) que se utiliza para la depresion, o ha tomado un IMAQO, en las Gltimas 2 semanas. {Por
favor, consulte la seccidon "Uso de otros medicamentos”).

¢ Tienc presion ocular elevada (Glaucoma).

e Tiene un tumor de la glandula adrenal llamado Feocromocitoma.
e Tiene movimientos verbales o corporales incontrolados (Sindrome de Tourette) |0 si algin
miembro de la familia padece de sindrome de Tourette.
Si usted cree que alguno de estas condiciones le aplican a usted, digale al doctor sin tomar
Ritalina®. :

Tenga especial cuidado con Ritalina® si: ANMAT
¢ Tiene antecedentes de abuso de drogas o alcohol. IR R
0 |

¢ Ha tenido ataques de epilepsia o convulsiones.
REFOUADO N° | orssrenscssssionnes

¢ Tiene la presion arterial alta (hipertension).
¢ Tiene defectos cardiacos (por ejemplo, cardiopatia estructural).
e Tiene cualquier otro problema del corazén actualmente o en el pasado.

e Tiene o ha tenido algin trastorno de los vasos sanguineos del cerebro, por ejemplo,
aneurismas, accidente cerebrovascular, inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis).

|
e Tiene trastornos mentales agudos que causan alteraciones del pensamiento y de la ‘percepcion
(psicosis) o se siente inusualmente excitado, mds activo y desinhibido (mania aguda): su médico
le habri informado si sufre esta enfermedad.

e Tiene sintomas psicéticos, como ver o sentir cosas que no son reales (alucinaciones).
e Tiene un comportamiento agresivo.
¢ Tiene pensamientos 0 comportamiento suicida.

¢ Tiene tics motores o si algin miembro de la familia sufre de tics. Los signos de Jos tics son
dificiles de controlar, espasmos repetidos de cualquier parte del cuerpo o repeticion|de sonidos
y palabras.
Si ocurre alguna de estas situaciones, informe a su médico. El médico decidira si puede iniciar o
continuar tomando Ritalina®.

Algunos nifios que toman Ritalina® durante mucho tiempo pueden tener un crecimiento mas
lento que lo normal, pero suelen volver a la normalidad una vez que el tratamiento se detiene.

No hay evidencia de que los pacientes con TDAH se vuelven adictos a Ritalina®, o que tiendan |
a abusar de drogas mas tarde en su vida. Ritalina®, al igual que todos los medicamentos que !
contienen estimulantes del sistema nervioso, se le dard a usted sélo bajo estricta supervision
médica y después de un diagndstico adecuado.

Uso de otros medicamentos

Digale a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado/r.
medicamento, incluso medicamentos a base de hierbas o de venta/l;

Gz 2 Aut, e 38 hoguiailn s
Codive. ser Tamizo - RN, 11521
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No tome Ritalina®si usted esta tomando:
¢ Un medicamento llamado un "Inhibidor de la Monoaminooxidasa"
para tratar la depresién o si ha tomado un IMAO, en las dltimas 2 semanas. Tomar
con Ritalina® puede causar un aumento repentino de la presion arterial (ver

Ritalina® "),

Es importante que informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de lo
medicamentos, ya que puede ser necesario cambiar la dosis o en algunos casos, sus

(IMAOQ), que se utiliza

1:|>en

‘un IMAO
'No tome

§ siguientes

|
der uno

de los medicamentos: 5 A
¢ Medicamentos que aumentan la presion arterial. N1
¢ Antidepresivos triciclicos (usados para tratar la depresion).

» Alfa 2 agonistas como clonidina (utilizada para tratar la presion arteriaf AR APONL.......

A.A.T.

£

SLLLL T TP P

* Anticoagulantes orales (utilizados para prevenir los coagulos de sangre).
¢ Algunos anticonvulsivos (para tratar las convulsiones).
» Fenilbutazona (utilizado para tratar el dolor y la fiebre).

¢ Medicamentos que afectan al sistema dopaminérgico (utilizados para tratar la enfermedad de

Parkinson o psicosis).

Si usted va a someterse a una operacion

Si va a someterse a una operacion, informe a su médico que usted estd en tratar
Ritalina®. Usted no debe tomar Ritalina® en el dia de su operacidn, si un determing

anestesia se utiliza. Esto es porque existe la posibilidad de un aumento repentino de

arterial durante la operacion.

Prueba de drogas
Ritalina® puede dar un resultado falso positivo en las pruebas para el uso de d
incluyela prueba utilizada en el deporte.

Tomando Ritalina® con alimentos y bebidas
No beba alcohol mientras esté tomando Ritalina®. El alcohol puede empeorar

niento corn

ddo tipo de

la presion

rogas. Esto

los efectos

“secundarios de Ritalina®. Recuerde que algunos alimentos y medicamentos contienen alcohol.

Usted puede tomar los comprimidos de Ritalina® con o sin alimentos.

Ninos y adolescentes
Ritalina® no se recomienda para nifios menores de 6 afios de edad.

Embarazo y lactancia

Embarazo
Si esta embarazada o cree poder estarlo, informe a su médico. Ritalina® no deb
durante el embarazo a menos que se haya sido recetada por su médico. =

Wovarts Argent
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Lactancia P LSADD L OO

Si usted esta en periodo de lactancia, inférmele a su médico. No debe amamantar

a sus hiy

durante su tratamiento con Ritalina®. El principio activo de Ritalina® puede excretarse en la
P P p

leche materna.

Conduccién y uso de maquinas
Ritalina® puede causar mareos, somnolencia, vision borrosa, alucinaciones u ot

ros efectos

centrales secundarios del sistema nervioso, que pueden afectar la concentracion. Si experimenta

estos sintomas, no conduzca ni utilice maquinaria, ni realice actividades que

reacciones rapidas.

¢Como tomar Ritalina®?

requieran

El médico decidird la dosis mas adecuada de acuerdo a las necesidades médicas de cada
paciente y su respuesta. Siga las instrucciones del médico con cuidado. No exceda la dosis

recomendada.
|

¢Cuanto debo tomar?
No cambie la dosis sin hablar con el médico.

Si usted tiene la impresion de que el efecto de Ritalina® es demasiado fuerte o demasiado débil,

consulte al médico.

Ninos

El médico le indicard cudntos comprimidos de Ritalina® debe darle a su hijo. El m

F

édico suele

iniciar el tratamiento con una dosis baja y aumentarla gradualmente cuando sea necesario.

La dosis mdxima diaria recomendada es de 60 mg.

¢Cuando y cémo tomar Ritalina®? :
e Tome Ritalina® una o dos veces al dia. (Por ejemplo: en el desayuno y/o almuerzo)
Trague el comprimido con un vaso de agua.

En algunos pacientes, Ritalina® puede causar insomnio. Para evitar la dificultad de
suefio, la Gltima dosis de Ritalina® debe ser administrada antes de las 6 de la tar
que el médico recomiende lo contrario.

Durante cudnto tiempo tomar Ritalina®
Use esta medicina exactamente como se lo indique el médico.

No use mayor cantidad de comprimidos, ni con mas frecuencia, y no lo use por mas
indicado por el médico. Si se usa inadecuadamente, este medicamento puede ser adic

El tratamiento para el TDAH varia en longitud de paciente a paciente. Puede s
durante o después de la pubertad.

conciliar el
de, excepto

tiempo del
tivo.

er detenido

El médico puede interrumpir Ritalina® periédicamente para ver si sigue siendo necesaria.

| M/(/
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Si toma mds Ritalina® de la que debictd" J#DON" itk

Si ingirié6 demasiados comprimidos de Ritalina®, acuda inmediatamente al m
departamento de emergencia del hospital mas cercano. Informe a su médico en qu
ingiri6 los comprimidos. Es posible que necesite atencién médica.

Los sintomas de sobredosis son vémitos, agitacidén, dolor de cabeza, temblores

musculares, ritmo cardiaco irregular, ficbre enrojecimiento, sudoracién, dilatac

pupilas, dificultad para respirar, confusion y convulsiones.

L

edico o al
¢ momento

f
€spasmos

ion de las

Ante la eventualidad de una sobrvedosificacion, concurviv al hospital mds cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 6648, (011) 4658 7777

Si olvida una dosis de Ritalina®

Si olvida tomar una dosis de Ritalina®, debe tomarlo tan pronto como sea posible. Las dosis

restantes programadas para ese dia deben tomarse a intervalos regularmente espa
) - - 0 . . 3 II
tome una doble dosis de Ritalina® para compensar la dosis olvidada. Si usted ti

pregunta acerca de esto, consulte con el médico.

Si deja de tomar Ritalina®

No deje de tomar Ritalina® sin hablar con el médico. Puede ser necesario reducir la
gradualmente hasta detenerse completamente. Usted necesitara supervision médica
haber interrumpido el tratamiento.

Posibles efectos adversos

ciados. No
ene alguna

dosis diaria
después de

Al igual que todos los medicamentos, Ritalina® puede tener efectos adversos, aunque no todas

las personas los padezcan. Estos son generalmente leves a moderados y transitorios e

Algunos efectos pueden ser graves:

Digale a su médico inmediatamente, si usted tiene:
e Hinchazén de los labios o la lengua, o dificultad para respirar (signos de reacct
grave).

o Ficbre alta repentina. Presion arterial muy alta y convulsiones severas
Neuroléptico Maligno).

¢ Dolor de cabeza severo o confusién, debilidad o parilisis de las extremidac
dificultad para hablar (signos de alteraciones de los vasos sanguineos en el cerebro).

¢ Pulso cardiaco rdpido, dolor en el pecho.

» Movimientos incontrolables espasmos y sacudidas (signo de disquinecia).

¢ Moretones (signo de la trombocitopenia parpura).

¢ Espasmos musculares o tics.

e Dolor de garganta v fiebre o escalofrios (sintomas de un recuento pajo de glébul

e Movimientos incontrolables retorcidos del tronco extremidade
coreoatetoides).

)

i
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e Ver o sentir cosas que realmente no existen (alucinaciones). z 6 Z _
* Ataques (convulsiones, epilepsia).

¢ Ampollas en la piel o picazén (signo de dermatitis exfoliativa).
* Manchas rojas en la piel (signo de eritema multiforme).

Algunos efectos adversos son muy frecuentes: A
* Dolor de garganta y secrecion nasal

No

M L LTI R A LT

¥

f \
Estos efectos adversos pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes.

i REFDLIAD
* Disminucion del apetito - |
* Nerviosismo ;
* Dificultad para conciliar el suefio :

* Nauseas, sequedad de boca

Algunos efectos adversos son frecuentes:
Estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes.

eEstrés emocional excesivo, preocupacién, trastornos del suefio, excitacion emocional,

inquietud

¢ Dolor de cabeza, mareos, somnolencia

 Temblores involuntarios del cuerpo (signo de temblor)

e Cambios en la presién arterial (por lo general un aumento), ritmo cardiaca
palpitaciones

¢ Tos

*Vémitos, dolor de estémago, malestar estomacal, indigestién, dolor dental
e Erupcién cutanea, picazén y ronchas (urticaria), fiebre, pérdida de cabello
» Sudoracién excesiva

¢ Dolor articular

¢ Disminucién de peso

* Sensacion de nerviosismo

Algunos efectos adversos son raros:

Estos efectos secundarios pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes.

¢ Desaceleracion del crecimiento (altura y peso) durante el uso prolongado en nifios
* Visién borrosa

Algunos efectos adversos son muy raros:
Estos efectos secundarios pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes.

anormal,

* Bajo nivel bajo de glébulos rojos (anemia), recuento bajo de plaquetas (tromboc1topen1a)

e Tnusualmente activo, estado de animo deprimido. w:
» Movimientos del cuerpo y verbales involuntarios (sindrome de Tourette) |
e Funcién anormal del higado anormal incluyendo coma hepatico
¢ Calambres musculares

Nav=riis Argenting §
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Otros efectos adversos que se han producido con otros medicamentos que contienen ¢

principio activo de Ritalina®;

Trastornos. de la sangre: disminuciéon del nimero de células sanguineas (globulos rojos,

gldbulos blancos y plaquetas)

Trastornos del sistema inmunoldgico: inflamacién de los oidos {un sintoma de reaccion

alérgica)

Trastornos psiquidtricos: irritacién, agresion, cambios de humor, comporta miento o
pensamiento anormal, cdlera, pensamientos o intentos de suicidio (1nclu1d0 suicidio
consumado), conciencia excesiva de entorno, sentirse inusnalmente excitado, mas activo y poco

desinhibido (mama), sensacion de desorlentaaon, cambios en el deseo sexual
sentimiento o emocidn, hacer las cosas una y otra vez, estar obsesionado con una
confusion, adiccion,

falta de

sola cosa,

Trastornos del sistema nervioso: debilidad muscular temporal, pérdida de la sensacion de la piel

o de otras funciones del cuerpo debido a la falta temporal del suministro de sangre
(déficit neuroldgico isquémico reversible), migraia.

Trastornos oculares: visién doble, dilatacién de las pupilas, dificultad para ver.
Trastornos cardiacos: parada cardiaca, ataque al corazén.
Trastornos vasculares: sensacion de entumecimiento en dedos de manos y pies, ha

al cerebro

rmigueo y

cambio de color (de blanco a azul, luego rojo) cuando hace frio ("fenémeno de Raynaud").

Trastornos respiratorios: dolor de garganta, falta de aliento.
Trastornos gastrointestinales: diarrea, estrefiimiento.

Trastornos de la piel: hinchazén de la cara y la garganta, enrojecimiento de la pi(lal, grandes
manchas rojas en la piel que aparecen a las pocas horas de haber tomado el medicamento.

Trastornos musculoesqueléticos: dolor muscular, espasmos musculares.
Trastornos renales y urinarios: sangre en la orina.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: hinchazén de las mamas en los hombres.

Trastornos generales: dolor de pecho, cansancio, muerte subita.
Investigaciones: sonidos anormales del corazon.
Si alguno de los efectos adversos mencionados ocurre, informe a su médico.

Si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su
farmacéutico. :

¢Coémo conservar Ritalina®?
Conservar a menos de 25°C. Proteger de la humedad.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos.

Presentacion
Ritalina® 10 mg: envases conteniendo 30 y 150 comprimidos, siepdo este dltim
exclusivo de hospitales.

Novartis Argentina &
25 Farm. Sergic Imirizian
Gie. de Asuntos Reguiatorios
Codirector Técnico - M.N. 11521
Apoderado
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Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT!
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de

Elaborado en:

Novartis Farmacéutica SA, Ronda Santa Maria 158, 08
Espana.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico.

BPL: 07/01/2014 sin NI.
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

RITALINA®
ME:'HLFENIDATO | A NL.MLAT.
10 mg ?)\\
Comprimidos REFOLIADO N L oeecirccnersesasnerssees

Venta bajo receta y decreto - Psicotrdpico Lista 18

FORMULA

Cada comprimido de Ritalina® 10 mg contiene:

Clorhidrato de mMetilfenidaton e ressrisiisririeiiressisarssnsasesasssssesrrennntesssssssasssssassanases

Excipientes: fosfato cilcico tribdsico 35 mg, lactosa 40 mg, almidén de trigo 48 mg, gelatiﬁa 1.0 mg
estearato de magnesio 0.4 mg y talco 5.6 mg.

Posologia
Seghn prescripcién medica

Conservar a menos de 25°C. Proteger de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° 18.397

Contenido

Envase conteniendo 30 comprimidos.

Industria Espafiola

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en: Novartis Farmacéutica SA, Ronda Santa Maria 158, 08210, Barbera del Vallés, Banjelona,

Espana.
' |

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no pued
sin nueva receta medica

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimice, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

® Marca Registrada

e repetirse

Nota: Se deja constancia que los rétulos de los envases conteniendo 100 comfﬁlgrai%)g sﬂwasgdge rencian en

Nova :
Farm. Sergio Inirtzian
Gte. de Asuntos 0S
Codirector Técnico Es M.N. 11521

ado
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

RITALINA®LA
METILFENIDATO

10 T
me . N

Capsulas de liberacién modificada

Industria Norteamericana Y. 'AD0 K3

|

Venta bajo receta y decreto — Psicotrépico Lista 11

FORMULA

Cada c¢épsula de liberacién modificada de RITALINA® LA 10 mg contiene:

Clorhidrato de metilfenidato. .o assssses 10 mg

Excipientes: aziicar 61,39 mg, metacrilato de amonio copolimero 5,65 mg, acido metacrilico copolimero 5,65

mg, talco 4,07 mg, trietilcitrato 2,28 mg, polietilenglicol 6000 0,38 mg.

Posologia
Segiin prescripcion medica

Conservar a menos de 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N® 18.397

Contenido
Envase conteniendo 30 cdpsulas de liberacidn modificada.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en: Alkermes Gainesville LLC, 1300 Gould Drive, Gainesville, GA 30504, USA,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no pue
sin ntueva receta médica

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimien

® Marca Registrada

‘Nota: Se deja constancia que los rétulos de los envases conteniendo 100 cdpsulas de liberacién
solo se diferencian en su contenido,

de repetirse

modificada

Novartis Arg

Farm. Sergio|imipzk

~odirector Técnico - M.
coderado I

tinll S.A,

ite, de Asuntos Régulatorios
N. 11521
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

RITALINA® LA
METILFENIDATO
20 mg
Cipsulas de liberacion modificada

Venta bajo receta vy decreto — Psicotropico Lista Il

FORMULA

Industria Norteamericana -

TOLIDONT

Cada cébsula de liberacién modificada de RITALINA® LA 20 mg contiene: ‘

Clorhidrato de metilfenidato

....................................................................

................. 20 mg

Excipientes: aziicar 122,74 mg, metacrilato de amonio copolimero 10,77 mg, acido metacrilico copolimero
10,77 mg, talco 7,75 mg, trictilcitrato 4,32 mg, polietilenglicol 6000 0,78 mg.

Posologia
Seg(in prescripcidon medica

Conservar a menos de 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud - Certificado N°® 18.397

Contenido

Envase conteniendo 30 capsulas de liberacién modificada.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en: Alkermes Gainesville LLC, 1300 Gould Drive, Gainesville, GA 30504, USA.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia médica y no puede repetirse

sin nueva receta médica

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N%

® Marca Registrada

Fecha de Vencimiento:

Nota: Se de]a constancia que los rétulos de los envases conteniendo 100 cdpsulas de liberacion modificada

solo se diferencian en su contenido.

Novartis Arge tina S.A.

i Farm. Sergic fmi
Gte. de Asuntos
Codirector Téchnico - M.N. 11521
rado
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

RITALINA®LA
METILFENIDATO

30 mg H\.N.M.Al.ﬂ-.

Cipsulas de liberacion modificada

Venta bajo receta y decreto — Psicotrdpico Lista [I

SR ANO N Bl“’l —_—

Industria Norteamericana

FORMULA

Cada cipsula de liberacién modificada de RITALINA® LA 30 mg contiene:
Clorhidrato de metilfenidato.. i s 30 mg

Excipientes: azficar 184,11 mg, metacrilatoe de amonio copolimero 16,16 mg, 4cido metacrilico
copolimerc16,16 mg, talco 11,63 mg, trietilcitrato 6,48 mg, polietilenglicol 6000 1,17 mg.

Posologia
Segin prescripcion medica

Conservar a menos de 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° 18.397
Contenido

Envase conteniendo 30 cdpsulas de liberacién modificada.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en: Alkermes Gainesville LLC, 1300 Gould Drive, Gainesville, GA 30504, USA.

Este medicamento debe ser usade exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede repetirse
' sin nueva receta médica

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic ~ Quimico, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

® Marca Registrada

Nota: Se deja constancia que fos rétulos de los envases conteniendo 100 capsulas de liberacién modificada
solo se diferencian en su contenido.

MNovartis Arg A,
Farm. Sergio Ymifizian
Gte. de Asuntos Regulatofos
Codiractor Técaieo - MN. 14521

Apoderado
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUE'g{LS'

RITALINA®LA

METILFENIDATO

40 mg 5‘5

REFOLIADO N°

Cipsulas de liberacion modificada ‘

esivBanassnssnanarrrranes

Venta bajo receta y decreto — Psicotropico Lista 11 Industria Norteamericana

FORMULA

Cada capsula de liberacidn modificada de RITALINA® LA 40 mg contiene:
Clorhidrato de metilfenidato

Excipientes: azicar 245,48 mg, metacrilato de amonio copolimero 21,54 mg, dcido metacrilico copolimero
21,54 mg, talco 15, 50 mg, trietilcitrato 8,64 mg, polietilenglicol 6000 1,56 mg.

Posologia
Segln prescripcién medica

Conservar a menos de 30°C,

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud - Certificado N° 18.397
Contenido

Envase conteniendo 30 cdpsulas de liberacidn modificada.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Flaborado en: Alkermes Gainesville LLC, 1300 Gould Drive, Gainesville, GA 30504, USA.

Este medicamerito debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirs
sin nueva receta médica

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- {C1429DUC) - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic ~ Quimico, Farmacéutico

Lote N*°: | Fecha de Vencimiento:

® Marca Registrada

Nota: Se deja constancia que los rétulos de los envases conteniendo 100 cdpsulas de liberacion modificada
I . - .
solo se diferencian en su contenido.

MNovartis Arge
Farm. Sergio ini
te. de Asuntos Regulatofios
Cddirector Técnico - M.N. 11521
. Apcderado
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Novartis A
RITALINA®

METILFENIDATO A.N.M.A.T.

Comprimid | - /
omprimidos REFOLIADON® |, . 3 b)(

mesurmanes

Venta bajo receta y decreto - Psicotropico Lista Il Industrial Espafiola
FORMULA

Cada comprimido de Ritalina® 10 mg contiene:

Clorhidrato de metilfenidato......cuiiiiiririieneieereeerrereereere st ssiars e s rae s s ebe s sseahecenes 10 mg

Excipientes: fosfato cilcico tribasico 35 mg, lactosa 40 mg, almidon de trigo 48 mg, gelatina 1.0
mg, estcarato de magnesio 0.4 mg y talco 5.6 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Estimulante del Sistema Nervioso Central (Codigo ATC: NO6B A04).

INDICACIONES

e Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad (segin criterios diagndsticos de

DSM-1V).
Metilfenidato estd indicado como parte integral de un programa de tratamiento gue incluye
tipicamente otras medidas terapéuticas (psicolégicas, educacionales, y sociales).

CONSIDERACIONES DIAGNOSTICAS ESPECIALES
No debe realizarse el diagnéstico definitivo de este sindrome si los sintomas son|de reciente
aparicion.
La etiologia especifica no se conoce y no hay una medida diagndstica Gnica. Un adecuado
diagnéstico requiere no sélo el uso de recursos médicos sino también de recursos psicolégicos,
educacionales y sociales.

Metilfenidato no estd indicado en todos los pacientes que cursan este sindrome. Los
estimulantes no estan dirigidos a pacientes que exhiben sintomas secundarios a factores
ambientales y/o desérdenes psiquidtricos primarios, incluyendo psicosis.
Es esencial un adecnado enfoque educacional, y la intervencion psicolégica y social es

necesaria. Cuando las medidas de intervencion psicoldgicas y sociales solas son rﬁi‘s;,ificientes, la

decision de prescribir medicacién estimulante dependerd de due el médico-€stabilezca la |
cronicidad y severidad de los sintomas.

Farm. Sergio Imirtzia
! Gtg. de Asuntos Regulaterios
Codirector Tacnico - M.N. 11521

Apoderado
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. Narcolepsia

Los sintomas incluyen suefio durante el dia, episodios inapropiados de suefio, |y pérdida

repentina del tono muscular voluntario. T -
A . N . M - A b :

|

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES REFOLIADO N° Lorsecsimerrios
Mecanismo de accion / Farmacodinamia
Ritalina®es un racemato con una mezcla 1:1 de D-metilfenidato y L-metilfenidato.

Ritalina® es un estimulante leve del sistema nervioso central con efectos mas prominentes sobre
las actividades mentales que sobre las motoras. Su modo de accion en el hombre no se conoce
totalmente, pero se cree que sus efectos estimulantes se deben a una inhibicién de la recaptacion

de dopamina en el estriado, sin gatillar la liberacién de dopamina.

El mecanismo mediante el cual Ritalina® ejerce sus efectos mentales y conductuales en nifos no
estd claramente establecido, ni hay evidencia concluyente que demuestre como estos efectos se
relacionan con la condicidn del sistema nervioso central.

Se cree que el L-enantidémero es farmacolégicamente inactivo.

El efecto del tratamiento con 40 mg de clorhidrato de dexmetilfenidato, el D-enantiomero
farmacolégicamente activo de Ritalina®, sobre el intervalo QT/QTec se evalud en un estudio con
75 voluntarios sanos. La prolongacién promedio maxima de los intervalos QTcF fle <5 ms, y
el limite superior del intervalo de confianza de 90% estuvo debajo de los 10 ms para todas las
comparaciones pareadas contra placebo. Esto se encuentra por debajo del umbral de
preocupacién clinica y no hay una relacién con la respuesta a la exposicion.

Farmacocinética

Absorcion
Después de la administracién oral la sustancia activa (clorhidrato de metilfenidato) se absorbe

ripida y casi completamente. Debido a su extenso metabolismo de primelr paso, la
biodisponibilidad absoluta fue 22+8% para el D-enantiémero y 5£3% para el L-enantiémero.
La ingestién con las comidas no tiene un ecfecto relevante sobre la absorcién. Las
concentraciones maximas en plasma de aproximadamente 40 nmol/L (11 ng/mL) ke alcanzan
en promedio 1-2 horas después de la administracién. Las concentraciones plasmétic‘as maximas
varian marcadamente entre los pacientes. El drea bajo la curva concentracién-tiempo (ABC), y
la concentracién maxima en plasma {Cmax) son proporcionales a la dosis.

Distribucion ‘

En sangre, metilfenidato y sus metabolitos se distribuyen entre plasma (57%) y eritrocitos
(43%). La unién a proteinas plasmaticas es baja {10-33%). El volumen de distribdcién fue de
2,65+1,11 L/Kg para el D-metilfenidato y 1,80+0,91 L/Kg para el L-metilfenidato.

Se han notificado dos casos de eliminacién de metilfenidato en la leche materna, en los que la

dosis relativa calculada del lactante era <0,2% de la dosis materna corregida segtn el peso. No
se observaron acontecimientos adversos en ninguno de los lactanfesAde 6 y 11 mgses de vida).
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Biotransformacién/Metabolismo | REFOLIADO N® 3? >\

La biotransformacién de metilfenidato a Traves de frcarboxilesterasa CES1A1 es rapida y
extensa. Las concentraciones plasmaticas maximas del principal metabolito, desesterificado,
scido o-fenil-2piperidinacético (dcido ritalinico), se alcanzan aproximadamente 2 horas
después de la administracién y son 30-50 veces mas alras que las de la sustancia inalterada. La
vida media del 4cido a-fenil-2 piperidinacético es aproximadamente dos veces la de
metilfenidato, y su clearance sistémico promedio es de 0,17 L/h/Kg. Sélo son detectables
pequefias cantidades de metabolitos hidroxilados (ej. hidroximetilfenidato| y 4cido
hidroxiritalinico). La actividad terapéutica parece deberse principalmente al compuesto madre.

Eliminacion
Metilfenidato es eliminado del plasma con una vida media promedio de 2 horas. La depuracion
sistémica es de 0,40:0,12 L/WKg para el D-Metilfenidato y 0,73:0,28 L/h/Kg para L-
Metilfenidato. . .

Después de la administracién oral, el 78-97% de la dosis es excretado en la orina y el 1-3% en
heces en forma de metabolitos dentro de las 48-96 horas. Sélo pequerias cantidades (< 1%) de
metilfenidato inalterado aparecen en la orina. La mayor parte de la dosis se excretalen la orina
como acido a-fenil-2 piperidinacético (60-86%).

Poblaciones Especiales
Efecto de la edad

No existen diferencias aparentes en la farmacocinética de metilfenidato entre nifios hiperactivos
y voluntarios adultos sanos.

Pacientes con insuficiencia renal
Los datos sobre eliminacion de pacientes con funcién renal normal sugieren que la excrecion
renal de metilfenidato sin cambios dificilmente disminuiria en presencia de funcién renal
deteriorada. Sin embargo, la excrecidn renal del metabolito dcido «-fenil-2 pipetidinacético
puede estar reducida.

Estudios clinicos
Ritalina® se ha utilizado durante mas de 50 afios en el tratamiento del Trastorno por Déficit de
Atencién con Hiperactividad, y su eficacia en el tratamiento de esta afeccion ha sido
adecuadamente demostrada. Ademds de mejorar los sintomas fundamentales del Trastorno por
Déficit de Atencién con Hiperactividad, metilfenidato también mejora las conductas asociadas
a dicho trastorno, como la afectacién del rendimiento escolar y del funcionamiento en
sociedad.

Los estudios publicados en la literatura cientifica han demostrado que Ritalina® mejora
significativamente la somnolencia diurna y la cataplejia.

Datos de seguridad preclinica
Toxicidad Reproductiva
Metilfenidato es considerado posiblemente teratogénico en conejos. Se han obs@ casos de
espina bifida con rotacién anémala de los miembros posteriore dos camadas sepyradas de
animales a una dosis de 200 mg/Kg/dia. La exposicion (ABC, Akea|Bajo va) de sta dosis
: Novzaris Argeniing
Farm. Sergio Imirtzia
Gte. de Asuntos Repulatorips

Cedirector Tacnico - LN, 11521
Apoderado
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fue aproximadamente 5,1 veces st‘efri' extrapolada a la Dosis Maxima
Recomendada en Humanos (DMRH). La exposicién al siguiente nivel menor de dosis, en la
cual no se observé espina bifida, fue 0,7 veces la exposicién extrapolada a DMRH| Se realizo
un segundo estudio con una dosis alta de 300 mg/Kg, la cual se consideré tdxica para la madre.
No se observo espina bifida en 12 camadas de animales (92 fetos) sobrevivientes. La |exposicién

(ABC) a 300 mg/Kg fue 7,5 veces la exposicion extrapolada a la DMRH.

Metilfenidato no es teratogénico en ratas. Se observé toxicidad sobre el desarrollo fetal con una
dosis alta de 75 mg/Kg (20,9 veces mas alta que la exposicion (ABC) a la DMRH) y consistid
en un incremento de la aparicién de fetos con retraso en la osificacién del crineo y de huesos
hioides, asi como fetos con costillas cortas supernumerarias. |

Metilfenidato no alteré la fertilidad en ratones machos o hembras que fueron alime'ntados con
dietas que contenian el firmaco en un estudio de 18 semanas de reproduccién continua. El
estudio se llevé a cabo en més de dos generaciones de ratones que recibieron dosis de
metilfenidato de forma continua de hasta 160 mg/Kg/dia (aproximadamente 90 veces mayor
que la dosis maxima humana recomendada sobre una base de mg/Kg).

Cuando metilfenidato se administré a ratas durante todo el embarazo y la lactancia a dosis de
hasta 45 mg/Kg/dia (aproximadamente 26 veces mis alta que la dosis maxima humana en una
base de mg/Kg), la ganancia de peso corporal en la descendencia se redujo con la dosis mas
alta, pero no se observaron otros efectos sobre el desarrollo postnatal.

Carcinogénesis

En un estudio sobre carcinogenicidad llevado a cabo en ratones B6C3F1, metilfeniddto produjo
un aumento en los adenomas hepatocelulares (un tumor benigno) vy, solamente en los machos,
un aumento en los hepatoblastomas (un tumor maligno} en dosis diarias de aproxillnadamente
60 mg/Kg/dia alrededor de 35 veces la dosis maxima humana recomendada sobre dna base en
mg/Kg. El hepatoblastoma es un tipo de tumor maligno relativamente raro en ro%eclores. No
hubo aumento general en la cantidad de tumores hepéticos malignos. La cepa de raton
utilizada es particularmente sensible al desarrollo de tumores hepaticos. Se cree que los
hepatoblastomas pueden ser debidos a mecanismos no genotoxicos tales como un incremento
en la proliferacién celular hepatica. Esto es consistente con el incremento de peso observado en

los higados de los ratones en este estudio de carcinogenicidad.

Metilfenidato no causo ningiin incremento en los tumores en un estudio de carinogenicidad a
lo largo de la vida de ratas F344; la dosis mds alta utilizada fue aproximadamente 45mg/Kg/dia
(aproximadamente 26 veces la dosis maxima humana en base mg/Kg).

GenotoxicidadLas aberraciones cromosémicas e intercambio de cromatides hermanas fueron
elevadas en un ensayoin vitro sobre células de ovario de hamster chino (CHO) con
metilfenidato. Sin embargo, no se observaron efectos genotdxicos en varios otros ensayos
incluyendo ningin efecto mutagénico en otras tres pruebas in vitro (prueba de mutacion reversa
de Ames, prueba de mutacion hacia linfoma en ratdn, test de aberracion cromosémica en
linfocitos humanos) v no hubo evidencia de efectos clastogénicos o aneugénicos en dos ensayos
de micronicleos in vivo realizados en células demédula ésea de ratén a dosis dé hasta 250
mg/Kg. En uno de estos estudios se usaron ratones B6C3FI, la misma cepa que mostro

tumores hepaticos en el estudio de carcinogenia. Adicionalmente, no hubo potencial
genotdxico, tal como se evalué mediante medicién de mutacioney cIl en higado y | nucleos
en reticulocitos de sangre periféricos en el raton Big Blue, mi Gcleos en reticulotitos de
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sangre periférica, mutaciones de HPRT y abeérraciones cromosémicas en linfocitos de sangre
periférica de monos rhesus y mutaciones del locus pig A de ratas adolescentes, frecuencias de
micronucleos en reticulocitos en sangre y dafio de ADN en la sangre, cerebro y células
hepiticas de ratas macho adultas tratadas durante 28 dias consccutivos, y mediante la
determinacién de micronicleos en los eritrocitos de la sangre periférica de ratones.

Toxicidad Juvenil
Fn un estudio convencional realizado en ratas jévenes, se administré metilfenidato por via oral
en dosis de hasta 100 mg/Kg/dia durante 9 semanas, comenzando temprano en iel periodo
postnatal (después del dia 7) y continuando hasta la madurez sexual (semana 10 jpostnatal).
Cuando los animales se pusieron a prueba en la edad adulra (semanas 13-14 después del parto),
se observd disminucién de la actividad locomotora espontdnea tanto en machos como en
hembras previamente tratadas con 50 mg/Kg/dia o mas, también se observé un déficit en la
adquisicién de una tarea especifica de aprendizaje, sélo en hembras y a la dosis maxima de 100
mg/Kg/dia (58 veces superior a la DMRH). La relevancia clinica de estos hallazgos es
desconocida.

POSOLOGIA /DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Posologia
La posologia de Ritalina® debera ser individualizada de acuerdo con las necesidades clinicas y
respuestas del paciente.

En el tratamiento del Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad (TDAH), debera
intentarse que la administracién coincida con los periodos de mayor estrés académico,
conductual y social.

Ritalina® debera ser instituido en dosis bajas, con incrementos a intervalos semanales.

No se recomiendan dosis diarias superiores a 60 mg para el tratamiento de narcolepsia o para
el tratamiento de TDAH en nifios.
Si los sintomas no mejoran luego de la titulacién de la dosis durante un periodo de un mes, se
debera discontinuar la droga.

Si los sintomas empeoran u ocurren otros efectos adversos, se debera reducir la dosis o, si es
necesario, discontinuar la droga.

Si el efecto de la droga desaparece muy temprano por la noche, puede reaparecer la conducta
alterada y/o la incapacidad para conciliar el sueno. Una pequefia dosis nocturna de Ritalina®
puede ayudar a resolver este problema. '

Evaluacién previa al tratamiento
Antes de comenzar tratamiento con Ritalina®, los pacientes deben ser evaluados en busca de
trastornos cardiovasculares y psiquidtricos preexistentes, asi como de antecedentes f%lmiliares de
muerte sibita, arritmia ventricular y trastornos psiquidtricos (ver Contraindicaciones”,
“Advertencias” y “Precauciones”).

Evaluacién periédica del tratamiento del TDAH

No es necesario prolongar indefinidamente ¢l tratamiento farnja
valorarlo periédicamente y probar periodos sin medicacién para d
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estado del paciente sin farmacoterapia. La mejoria puede persistir tras la suspension temp;

definitiva del medicamento.

En el TDAH infantl, por lo general, el tratamiento puede suspenderse durante la

después de ésta.

subertad o

AN.M.A.T.

Poblacion destinataria

Trastorno por Déficit de Atencion con Hiperactividad REFOLIADO N®

Nifios (a partir de 6 afios) y adolescentes

Comprimidos: Comenzar con 5 mg una o dos veces al dia, por ejemplo con el ¢

lesayuno y

almuerzo, con aumentos semanales de 5 a10 mg. La dosis diaria total debera ser administrada

en dosis divididas.

Narcolepsia

Comprimidos: La dosis diaria promedio es de 20 a 30 mg, administrados en 2
divididas.

a 3 dosis

Algunos pacientes pueden requerir 40 a 60 mg diarios, mientras que para otros pueden bastar

10 a 15 mg diarios. Los pacientes que no pueden dormir si toman la medicacion a i
del dia, deberin tomar la Gltima dosis antes de las 6 de la tarde.

No se debe exceder la dosis diaria maxima de 60 mg.

Poblaciones Especiales
Pacientes con insuficiencia renal

No se han llevado a cabo estudios en pacientes con
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES).

insuficiencia

Pacientes con insuficiencia hepdticd
No se han llevado a cabo estudios en pacientes con insuficiencia hep3
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES).

Pacientes de edad avanzada

No se han llevado a cabo estudios en pacientes con mds de 60 afios de
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES).

Modo de administracién
Los comprimidos pueden ser ingeridos con o sin comidas.

CONTRAINDICACIONES
e Hipersensibilidad a metilfenidato o a cualquiera de los excipientes.

n__
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e Agitacion
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e Hipertiroidismo
o Trastornos cardiovasculares preexistentes incluyendo hipertension severa, angina,
enfermedad  arterial  oclusiva; insuficiencia  cardiaca, cardiopatia |congénica
hemodindmicamente significativa, cardiopatias; infarto de miocardio, ; arritmias
potencialmente fatales y canalopatias (trastornos causados por disfunciéon de los canales
ionicos). _
o Administracién durante el tratamiento con inhibidores de la monoaminooxidasa;(IMAO) o
dentro de un minimo de 2 semanas de discontinuar dichas drogas, debido a riesgo de crisis
hipertensivas (ver “Interacciones”).

e Glaucoma
* Feocromocitoma
¢ Antecedentes familiares y/o diagnéstico de Sindrome de Gilles de_la Tourette y/o tics

motores. A.N.M.A.T.

REFOLIADO N° %b
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ADVERTENCIAS 1

El uso de estos principios activos con indicacién aprobada por ensayos clinicos controlados en
nifios, adolescentes y/o adultos debera establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada
paciente en particular. Esto incluye:

a) que la indicacién sea hecha por especialistas que puedan monitorear rigurosamente la
emergencia de cualquier signo de agravamiento;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los ultimos ensayos clinicos controlados

-

¢) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial;

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de la necesidad de
seguimiento de los pacientes en relacion a los sintomas descriptos y reportarlo inmediatamente
a los profesionales tratantes.
Este principio activo no debe ser usado en menores de 6 afios dado que la seguridad y eficacia
en esta poblacién no ha sido ain establecida.
Se deberi evaluar la relacidn costo-beneficio en pacientes con:
» Antecedentes o diagndstico de hipertensién arterial. j
» Antecedentes o diagndstico de hipertiroidismo.
e Antecedentes o diagnéstico de malformaciones cardiovasculares.
¢ Realizacién de ejercicios fisicos intensos y/ o continuados.
No hay datos suficientes sobre el uso a largo plazo de este principio activo. Aunque no se ha
establecido una relacién causal, una detencién del crecimiento se ha registrado en eljuso a largo
plazo de estimulantes en nifios. Debido a esto, los pacientes que requieran tratamiento a largo
plazo deben ser cuidadosamente monitoreados. |
Metilfenidato no puede ser usado en pacientes diagnosticados con depresion, sea ésta de origen
exégeno o endégeno. La experiencia clinica sugiere que la administracién a pacientes psicoticos
puede agravar los sintomas ya existentes, tales como disturbios comportamentales y/o
alteraciones del pensamiento.
Este principio activo no debe ser usado en prevencion o trata
normales.
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en pacientes con historia anterior de convulsiones; con EEG alterado en ausencia
convulsiones y ademas, muy raramente, en ausencia de alteraciones del EEG. *

La seguridad en el uso concomitante de anticonvulsivantes y este principio activo no se ha
establecido. En presencia de convulsiones el tratamiento debe ser discontinuado.

Uso con precaucién en pacientes con hipertension. La presion arterial debe ser monit?reada con
frecuencia en los que toman este principio activo, y especialmente aquéllos con hipertension.

Sintomas de disturbios visuales se han encontrado en raros casos. Dificultades de la
acomodacién y vision borrosa han sido reportadas.

A.N.MiA.T.

PRECAUCIONES REFOLIADO N _ Aol

O i T T

General

Pacientes con agitaciéon pueden reaccionar adversamente; en ese caso la terapia debe ser
discontinuada.

Recuentos sanguineos, de férmula completa, deben ser realizados periédicamente en quienes
reciben este tratamiento.

El tratamiento con este principio activo no esta indicado en todos los casos que cursan con este
sindrome. La posibilidad de instalarlo debe ser considerada a la luz de la historia lcompleta y
evaluacién exhaustiva del paciente. La prescripcion debe depender de lo que el médico
especialista establezca a partir de considerar gravedad, severidad y persistencia de los sintomas
y edad del paciente. La prescripciéon no debe depender de la sola presencia de tno o mas
sintomas comportamentales. |

Cuando los sintomas estin asociados con reacciones de stress agudo, este principi¢ activo no
estd indicado.

Los efectos de este principio activo administrado a largo plazo no han sido establecidos.

Cardiovasculares
Anomalias estructurales cardiacas pre-existentes u otros problemas cavdiacos graves

Se han informados casos de muerte siibita en asociacién al uso de estimulantes del sistema
nervioso central en dosis habituales en pacientes con anormalidades cardiacas estructurales u
otros problemas graves. No se ha podido establecer una relacién causal con| productos
estimulantes, ya que, de por si, algunas de estas condiciones conllevan un aumento en el riesgo
de muerte sibita. En general, no se deberia utilizar productos estimulantes, |incluyendo
Ritalina®, en pacientes con anomalias cardiacas estructurales conocidas u otros| trastornos
cardiacos serios que puedan aumentar el riesgo de muerte sabita debido| a efectos
simpaticomiméticos de una droga estimulante. Antes de iniciar tratamiento con Ritalina®, los
pacientes deben ser evaluados en busca de trastornos cardiovasculares pree!xistentes y
antecedentes familiares de muerte sabita y arritmia ventricular (ver “Posologia / Ddsificacion —
Modo de Administracion™).

Enfermedades cardiovasculares

Ritalina® est4 contraindicada en pacientes con hipertensién arterial grave. Ritalina® aumenta la
frecuencia cardiaca y la presion arterial sistélica y diastélica, por lo que s¢ [recomienda
precaucién cuando se trate a pacientes cuya condicién médiga subyacente “Pueda verse
comprometida por el aumento de la presién arterial o la frecuenc ardiaca,per e¢j. pacientes
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con hipertensién pre-existente. Ritalina® estd contraindicada en pacientes con |trastornos
cardiacos graves {ver “Contraindicaciones”).
La presién arterial debera ser controlada a intervalos adecuados en todos los pacientes que
toman Ritalina®, especialmente los que tienen hipertensién. Los pacientes que desarrollen
sintomas indicativos de enfermedad cardiaca durante el tratamiento con Ritalina® deben
someterse a una evaluacién cardiolégica de inmediato.

Mal uso y eventos cardiovasculares !

Fl mal uso de los estimulantes del sistema nervioso central, ing
asociarse 2 muerte sibita y otros eventos cardiovasculares serios.

A.N.M.A.T.

Cercbrovasculares REFOLIADON® ... %6

SLOLTTRTTI PR ST TR Y]

Condiciones cerebrovasculares

Los pacientes con anormalidades pre-existentes del Sistema Nervioso Central (SNC), por
ejemplo aneurismas cerebrales y/u otras anormalidades vasculares tales como vasculitis o
accidente cerebrovascular preexistente no deben ser tratados con Ritalina®. Aquellos pacientes
con factores de riesgo adicionales (antecedentes de enfermedad cardiovascular, medicaciones
concomitantes que elevan la presion arterial) deben ser evaluados peridédicamente eh busca de
signos y sintomas neuroldgicos/psiquiatricos que puedan aparecer luego de iniciar tratamiento
con Ritalina® (ver “Enfermedades cardiovasculares” e “Interacciones”}.

Psiquiatricas
La comorbilidad de los trastornos psiquidtricos en el Trastorno por Déficit de Atencion con
Hiperactividad es frecuente y debe ser tenida en cuenta cuando se indican| productos
estimulantes. Antes de comenzar tratamiento con Ritalina®, debe evaluarse al paciente en busca
de trastornos psiquidtricos preexistentes y antecedentes familiares de trastornos psiquidtricos
(ver “Posologia / Dosificacion — Modo de Administracion”).

El tratamiento del Trastorno por Déficit de Atenciéon con Hiperactividad con| productos
estimulantes incluyendo Ritalina® no debe ser iniciado en pacientes con psicosis agudas, mania
aguda o tendencia aguda al suicidio. Estas condiciones agudas deben ser tratadas y controladas
antes de considerar el tratamiento del Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad.
Fn caso de sintomas psiquidtricos emergentes o exacerbacién de sintomas psiquiatricos
preexistentes, no debe administrarse Ritalina® a los pacientes a menos que el beneficio
sobrepase el riesgo potencial.

Sintomas psicoticos

Se han reportado sintomas psicéticos, incluyendo alucinaciones visuales y tactiles o mania, en
pacientes a quienes se¢ administraron dosis habitualmente prescriptas de estimulantes,
incluyendo Ritalina® (ver “Reacciones Adversas”). Los médicos deben considerar la
discontinuacién del tratamiento.

Conducta agresiva

Se ha reportado la aparicién de conducta agresiva o una exacerbacion de conducta agresiva
existente durante el tratamiento con estimulantes, incluyendo Ritalina®. Sin emb
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como parte de su condicién médica. Por ende, la asociacién causal con el tratamiento es dificil
de evaluar. Los médicos deben determinar la necesidad de ajustar el régimen de tratamiento en
pacientes que presenten estos cambios conductuales, teniendo en cuenta que puede ser
apropiado ajustar la dosis en méds o en menos. Puede considerarse la interrupcion del

tratamiento. AN M AT

REFOLIADON®
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Tendencia al suicidio
Los pacientes con aparicién de ideacién y conducta suicida durante el tratamiento

de su

Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad deben ser evaluados por su|médico de
inmediato. El médico debe iniciar el tratamiento adecuado para la condicion psiquiatrica
subyacente y considerar un posible cambio en el régimen del tratamiento para el Tra\]storno por

Déficit de Atencién con Hiperactividad.

Tics

Ritalina® se encuentra asociada con el comienzo o la exacerbacién de tics motores|y verbales.
También se ha reportado empeoramiento de sindrome de Tourette (ver “Reacciones

Adversas”). Deben evaluarse los antecedentes familiares, y la evaluacién clinica de los tics o del

sindrome de Tourette en pacientesdebe preceder el uso del metilfenidato para el tratamiento del
Trastorno por Déficit de Atencién con Hiperactividad. Ritalina® esta contraindicada en casos
de diagnéstico o antecedentes familiares de Sindrome de Tourette (Ver Contraindicaciones).
Los pacientes deben ser monitoreados periédicamente en busca de aparicion o empgoramiento

de los tics durante el tratamiento con Ritalina®.

Retraso del crecimiento.

Se ha reportado una reduccién moderada del aumento de peso y ligero retraso del crecimiento
con el uso a largo plazo de estimulantes, incluyendo Ritalina®, en nifios (ver “Reacciones
Adversas”). Debe monitorearse el crecimiento tanto como sea clinicamente necesario durante el
tratamiento con Ritalina®, y aquellos pacientes que no estan creciendo o aumentando de peso y

altura en relacién a lo esperado pueden necesitar interrumpir el tratamiento.

Convulsiones

i
Ritalina® debera ser utilizado con precaucién en pacientes con epilepsia ya que la experiencia
clinica ha demostrado que éste puede causar un aumento de la frecuencia de las conyulsiones en
una pequefia cantidad de dichos pacientes. Si la frecuencia de las convulsiones aumenta,

Ritalina® debera ser discontinuado.

Abuso y dependencia de la droga

El abuso crénico de Ritalina® puede llevar a una marcada tolerancia y dependencial psicolégica
con diversos grados de conducta anormal. Pueden ocurrir francos episodios psicoticos,

especialmente con el abuso parenteral. La informacién clinica indica que los niflos
administra Ritalina® no presentan una mayor probabilidad de dbusar de drog
adolescentes y adultos.

Se precisa actuar con cautela en los pacientes emocionaimente inesta
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[
presentan antecedentes de drogadiccidn o de alcoholismo, dado que pue
por propia iniciativa.

Retirada del medicamento Se requiere una cuidadosa supervisién durante el retiro d

den aument

I\

¢ la droga,

ya que esto puede enmascarar depresidn asi como los efectos de la hiperactividad cronica.

Algunos pacientes pueden requerir seguimiento a largo plazo.

A.N.MJA.T.
Efectos hematolégicos @@’/
No se conocen con exactitud los perfiles de seguridad y eficacia a lar R%FQE%DQP iralina @t
pacientes que requieren tratamiento a largo plazo deberan ser por lo tanto controlados

cuidadosamente v se les deberd realizar recuentos sanguineos completos y dife

fenciales y

recuento plaquetario en forma periédica. En caso de trastornos hematolégiclos debera

considerarse intervencion médica apropiada (ver “Reacciones Adversas”).

Pacientes pedidtricos (nifios menores de 6 afios de edad)

Ritalina® no debe usarse en nifios menores de 6 afios de edad dado que la eficacia y seguridad

en este grupo etario no han sido establecidas.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinarias

Ritalina® puede causar mareos, somnolencia, visién borrosa, alucinaciones u otros efectos

sobre el sistema nervioso central (ver “Reacciones Adversas™). Los pacientes que ex]
tales efectos adversos deben abstenerse de conducir vehiculos, utilizar maqu
involucrarse en otras actividades potencialmente peligrosas.

Mujeres en edad fértil, Embarazo y Lactancia
Mugjeres en edad fértil
No existen datos disponibles que fundamenten alguna recomendacion especial para

edad feértil.

Embarazo

No hay suficiente experiencia con el uso de metilfenidato en mujeres embarazadas.R
debera ser administrado a mujeres embarazadas a menos que el beneficio potencial j

perimenten
linarias, O

mujeres en

italina® no

ustifique el

riesgo para el fero. Metilfenidato es potencialmente teratogénico en conejos. (Ver| “Datos de
seguridad preclinica™).

Lactancia |
Los casos reportados indican que metilfenidato se excreta en la leche materna y plcanza un !

cociente de concentraciones leche/plasma de 2,5 aproximadamente (ver “Farmacocinética”).
Se debe tomar la decisién entre abstenerse de amamantar o abstenerse de recibir tratamiento

con Ritalina®, teniendo presente tanto el beneficio de la lactancia para el nin
beneficio del tratamiento para la madre.

13

Fertilidad

No hay datos en humanos disponibles sobre el efecto de met

v
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Metilfenidato no alteré la fertilidad en ratones machos ni hembras. (Ver “Datos de
preclinica™).

AN.M.A.T.
Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Interacciones farmacodindmicas REFOLIADO N° D
Antihipertensivos

Ritalina® puede disminuir la efectividad de las drogas utilizadas para tratar la hipertension.

Uso con drogas que aumentan la presién arterial
Ritalina® debe usarse con precaucién en pacientes que estén siendo tratados con d

elevan la presion arterial (ver “Condiciones Cerebrovasculares” en “PRECAUCIONES”).
Debido a posible crisis hipertensivas Ritalina® se encuentra contraindicada en pacientes que
estdn tratados (actualmente o dentro de las 2 semanas precedentes) con inhibidores de Ia MAO
(ver “Contraindicaciones”).

lrogas que

Uso con alcohol .

El alcohol puede exacerbar los efectos adversos sobre el SNC de las drogas psicoativas,
incluyendo Ritalina®, Por ende es aconsejable que los pacientes se abstengan del alcohol
durante el tratamiento. ‘

Uso con anestésicos

Existe riesgo de aumento subito de la presién arterial y de la frecuencia cardiaca durante la
cirugia. Si la misma es programada, no debe tomarse Ritalina® el dia de la cirugia.

i
Uso con agonistas alfa-2 centrales (ej. clonidina)
Se han reportado eventos adversos serios incluyendo muerte sabita, con el uso concomitante
con clonidina, a pesar de que no se ha establecido una causalidad para esta combinacjon.

Como inhibidor de la recaptacién de la dopamina, Ritalina® puede asociarse con interacciones
farmacodindmicas cuando se coadministra con agonistas dopaminérgicos directos e indirectos
(incluyendo DOPA vy antidepresivos triciclicos) asi como antagonistas dopaminérgicos
(antipsicéticos, ej. haloperidol). La coadministracion de Ritalina® con antipsicoticos no se
recomienda debido a que se contrarrestan en'sus mecanismos de accion.

Interacciones farmacocinéticas
Ritalina® no se metaboliza por el citocromo P450 en forma clinicamente relevante. No se
espera que los inductores ni los inhibidores del citocromo P450 ejerzan un impacte relevante
sobre la farmacocinética de Ritalina® En forma opuesta, los D- y L- enantiomeros de
metilfenidato en Ritalina® no inhibieron en forma relevante a citocromo P450 1A2, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 6 3A.

a® con antic

La coadministracién de Ritalina® no aument6 las concentraciones plasmaticas del gustrato de
Elei=R ey,

CYP2D6 desipramina.
Los reportes de casos sugieren una interaccion potencial de Rit

. Serpio Imirizi
Gte. ¢e Asunos Regulat
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cumarinicos, algunos anticonvulsivantes (p. ej. fenobarbital, fenitoina, pri

fenilbutazona y antidepresivos triciclicos, pero estas interacciones no se confirmaron

exploraron en tamafios muestrales mayores. Las dosis de estas drogas podrian necesitar ser

reducidas.

Una interaccién con el anticoagulante etilbiscumacetato en 4 pacientes no fue confirmada en un

estudio subsiguiente que incluyé un mayor tamano muestral (n=12).

No se han realizado otros estudios de interaccién especifica droga-droga con Ritalina® in vivo.

Andlisis de labovatorio

Metilfenidato puede inducir falsos positivos en pruebas de laboratorio para anfetaminas,

articularmente con pruebas de deteccion por inmunoensayo.
P p p Y A.N.M.ALT

REFOLIADO N° ““%6)\’

REACCIONES ADVERSAS

El nerviosismo y el insomnio son reacciones adversas frecuentes que ocurren al principio del

tratamiento con Ritalina®, pero generalmente pueden ser controladas reduciendo la
omitiendo la dosis de la tarde o de la noche.

La disminucién del apetito también es muy frecuente pero en general transitoria.

dosis y/u

El dolor

. . s |
abdominal, las nauseas y los vémitos son frecuentes a muy frecuentes. Estos usualmente
ocurren al comienzo del tratamiento y pueden ser aliviados con la ingestién concomitante de

alimentos.

Resumen tabulado de las reacciones adversas

La tabla 1 enumera las reacciones adversas enumeradas en la clasificacion MedDRA (por

sistema u érgano). En cada clase de trastornos, las reacciones adversas se han clasi
orden decreciente de frecuencia, y en cada categoria de frecuencia se han clasificado

ficado en
en orden

decreciente de gravedad. Ademas, para definir la categoria de frecuencia asignada a cada
reacciéon adversa, se ha empleado la siguiente convencion (CIOMS III): Muy ITLrecuentes
(> 1/10); Frecuentes (2 1/100 - < 1/10); Poco Frecuentes (>1/1000 - <1/100); Raras

(> 1/10.000 - < 1/1000); Muy raras (< 1/10.000).

Tabla 1. Reacciones adversas con el uso de Ritalina® reportadas en estudios clinicos, reportes

espontancos y literatura.

Infecciones e infestaciones

v L/———’
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Muy frecuentes: Rinofaringitis™

Trastornos de la Sangre y del Sistema

Linfatico |

Muy raros: Leucopenia, trombocitopenia, anemia.

Trastorno del sistema inmune

Muy raros: Reacciones de hipersensibiidad, incluyendo
angioedema § anafilaxia.

Trastornos del metabolismo y nutricion / /) \'/W
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20
Muy frecuentes: REFOLIADO 'y oninpueion-dlel apetito.
Raros: Aumento de peso moderadamente [reducido
durante el uso prolongado en nifios.
Trastornos psiquiatricos
Muy Frecuentes: Nerviosismo, insomnio.
Frecuentes: Ansiedad”, Inquietud*, trastornos del
suefio”, agitacion.
Muy raros: Hiperactividad, psicosis {(a veces con

alucinaciones visuales y tactiles), estado de
animo depresivo transitorio.

Trastornos del Sistema nervioso
Frecuentes:
Muy raro:

Cefalea, temblor?*, somnolencia,

disquinesia.

mareos,

Convulsiones, movimientos coreoatetoides,
tics o exacerbacion de tics existentes y

sindrome de  Tourette, trastornos
cerebrovasculares  incluyendo va{mculitis,
hemorragias  cerebrales y  adcidentes
cerebrovasculares.

Trastornos visuales
Raros:

Dificultades en la acomodacién visual y
vision borrosa.

Trastornos cardiacos

Frecuentes: Taquicardia, palpitaciones, arritmias,
cambios en la presién arterial yl en la
frecuencia  cardiaca {usualmente un
aumento).

Angina de pecho.

Raros: & p

Trastornos ' respiratorios, toracicos y del
mediastino

Frecuentes: '

Tos™

Tracto gastrointestinal
Muy Frecuentes:

Frecuentes:

Nauseas**, sequedad bucal **

Dolor abdominal, vomitos , dispepsia*j, dolor

dental®

Trastornos hepatobiliares

Muy raras: Funcién hepatica anormal, que oscila de
elevacion de las transaminasas a| coma
hepatico.

Trastornos de la piel y tejidos subcutaneos m

Frecuentes: Erupcién, prugitgpurticaria, fi€bre,) caida del

14
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cabello, hiperhidrosis*

Muy raros: Parpura trombocitopénica, diermatitis .
exfoliativa, eritema multjf forme— -
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido NGV AT
conectivo f
Frecuentes: Artralgia. REFOLIADON®| . </7\ ) |
Muy ravas: Calambres musculares. ' .
Trastornos generales y en el sitio de Ia !
administracion }
Frecuentes: Sobreexcitacion®
Raras: Ligero retardo del crecimiento durante el uso |

prolongado en nifios. :l

Exploraciones complementarias |
Frecuentes: Disminucién de peso®

*  Reacciones adversas notificadas durante el ensayo clinico sobre el tratamiento con Ritalina LA en adultos con
Trastornd por Déficit de Atencién con Hiperactividad.

** La frecuencia de las reacciones adversas notificada en el ensayo clinico sobre Trastorno por Déficit de Atencion
con Hiperactividad en adultos fue mayor que la cifra registrada anteriormente en nifios.

Se han recibido informes muy esporadicos de Sindrome Neroléptico Maligno escasamente
documentado. En la mayoria de estos informes los pacientes también estaban recibiendo otros
medicamentos. Se desconoce qué papel desempeiiaria Ritalina® en estos casos.

Reacciones adversas adicionales reportadas con otros productos que contienen metlfenidato

La siguiente lista muestra reacciones adversas no informadas para Ritalina® que haln sido
reportadas con otros productos que contienen metilfenidato sobre la base de estudios clinicos u
reportes espontaneos post-comercializacion.

t .

4 . P . .
Sangre y trastornos linfaticos: Pancitopenia.
Trastornos del sistema inmune: Reacciones de hipersensibilidad como hinchazén auricular.

Trastornos psiquiatricos: Irritabilidad, agresividad, inestabilidad afectiva, conducra o
pensamiento anormal, enojo, ideacién o intento de suicidio {incluyendo suicidio consumado),
alteracién del 4nimo, cambios del estado de 4nimo, hipervigilia, mania, desorientacidn, ‘
trastornos de la libido, apatia, conductas repetitivas, exceso de enfoque, estado confusional,
dependencia, casos de abuso y dependencia informados mds a menudo con formulaciones de
liberacion inmediata.

Trastornos del sistema nervioso: déficit neuroldgico isquémico reversible, migrana.
Trastornos oculares: Diplopia, midriasis, trastornos visuales.

Trastornos cardiacos: paro cardiaco, infarto de miocardio.

Novartis Argentina S.A
Farm. Sergio Imirtzian
Gte. de Asuntos Regurmitaios
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Trastornos vasculares: frialdad periférica, fenémeno de Raynaud. 2 %77 %
) -
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales: dolor laringofaringeo, disnea.

Trastornos gastrointestinales: Diarrea, constipacion.

Trastornos cutaneos y del tejido celular subcutaneo: edema angioneurético, eritema, ¢xantema
fijo medicamentoso

r

Trastornos musculoesqueléticos, Oseos y del tejido conectivo: mialgias, fasciculaciones

musculares. ANMAT |
Trastornos renales y urinarios: Hematuria. : 2 |
REFOLIADON® oS |

Trastornos mamarios y del aparato reproductor: Ginecomastia.

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracién: dolor de pecho, fatiga, muerte
subita cardiaca. :

Investigaciones: soplo cardiaco.

SOBREDOSIFICACION

Signos y sintomas .

Los signos v los sintomas de la sobredosis aguda, principalmente debido a hiperestimulacién
del sistema nervioso central y excesivos efectos simpaticomiméticos, pueden incluir: vomltos
agitacién, temblor, hiperreflexia, contraccién muscular, convulsiones (posiblemente segmdas de
coma), euforia, confusién, alucinaciones, delmo, sudacién, enrojecimiento, cefalea,
hiperpirexia, taquicardia, palpitaciones, arritmias cardiacas, hipertensién, midriasis y seéguedad
de las membranas mucosas.

Tratamiento

El tratamiento consiste en proporcionar medidas de apoyo, y tratamiento sintomatico [de los |
eventos que amenacen la vida, como por ejemplo crisis hipertensivas, arritmias cardiacas,
convulsiones.

Para lineamientos actualizados acerca del tratamiento de los sintomas de sobredosis, ¢l médico
debera consultar a un Centro Toxicolégico Certificado (ver teléfonos al pie).

j
Las medidas de soporte incluyen evitar la autoagresion y proteger al paciente de estimulos I.
externos que exacerbarian la hiperestimulacién ya presente. Si la sobredosis es oral y el ‘
paciente estd consciente, ¢l estémago puede ser evacuado por induccion del vémito, seguido de }
la administracion de carbén activado. Es necesario un lavado gastrico con proteccion de la via

aérea en pacientes hiperactivos o inconscientes, o en aquellos con depresion respiratoria. Deben
brindarse cuidados intensivos para mantener una circulacién e intercambio respirdtorio
adecuados; pueden requerirse procedimientos de enfriamiento externo para reducir la
hiperpirexia.

La eficacia de la didlisis peritoneal o hemodialisis extracorpdrea para la sobredosis de
no ha sido establecida. Se dispone de escasa experiencia clinica gobre casos de ob
agudas. Es necesario vigilar estrechamente a los pacientes que han fe

las recomendadas. Si la sobredosis da lugar a hipocalcemia de i¥fiportancia clinica
Novartis Argentina S.A.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777) A.N.M.A.T.

REFOLIADO N/ _....cocernre

PRESENTACION

Ritalina® 10 mg: envases conteniendo 30 y 150 comprimidos, siendo este ultimo para juso

exclusivo de hospitales.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a menos de 25°C. Proteger de la humedad.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 18.397

Elaborado en:

Novartis Farmacéutica SA, Ronda Santa Maria 158, 08210, Barbera del Valles, Barcelona,

Espana.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina,
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.
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