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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-123458025-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-123458025-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos 
de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada METICIL / 
METILFENIDATO CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS DE 
LIBERACION PROLONGADA, METILFENIDATO CLORHIDRATO 18 mg – 36 mg – 54 mg; aprobado por 
Certificado N° 59.141.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) 
para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados 
digitalmente.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado  la intervención 
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada  METICIL / METILFENIDATO CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, METILFENIDATO CLORHIDRATO 18 mg – 36 mg – 
54 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2023-52824105-APN-DERM#ANMAT; y 
los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2023-52824620-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.141, consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de prospectos e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ACCION TERAPEUTICA 

INDICACIONES 



CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES  
Propiedades farmacodinámicas  
Grupo farmacoterapéutico:

Mecanismo de acción

Eficacia clínica y seguridad





Propiedades farmacocinéticas
Absorción 

Distribución  

Biotransformación

Eliminación



Efecto de los alimentos

Poblaciones especiales
Sexo

Raza  

Edad

Insuficiencia renal

Insuficiencia hepática

Carcinogenicidad

Embarazo-Desarrollo embrional/fetal



POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 

Niños que no han utilizado Metilfenidato:



Adultos que no han utilizado Metilfenidato:  

Pacientes que utilizan actualmente Metilfenidato:

Utilización a largo plazo (más de 12 meses) 

Reducción de la dosis e interrupción del tratamiento

Poblaciones especiales 

Pacientes de edad avanzada  

Insuficiencia hepática 



Insuficiencia renal 

Niños menores de 6 años

CONTRAINDICACIONES 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Uso a largo plazo (más de 12 meses) 



Uso en pacientes de edad avanzada  

Uso en niños menores de 6 años

Estado cardiovascular

Muerte súbita y anomalías cardiacas estructurales preexistentes u otros trastornos cardiacos 
graves



Mal uso y acontecimientos cardiovasculares

Trastornos cerebrovasculares

Trastornos psiquiátricos

Empeoramiento de síntomas psicóticos o maniáticos pre-existentes

Aparición de nuevos síntomas psicóticos o maníacos



Comportamiento agresivo u hostil  

Tendencia suicida

Tics

Ansiedad, agitación o tensión  

Formas de trastorno bipolar

Crecimiento  



Convulsiones

Priapismo

Uso con medicamentos serotoninérgicos

Abuso, mal uso y tráfico

Retirada

Fatiga

Excipientes: Intolerancia a lactosa



Elección de la formulación de metilfenidato  

Dopaje

Insuficiencia renal o hepática

Efectos hematológicos

Interacción farmacocinética

Interacciones farmacodinámicas

Uso con fármacos que aumentan la presión sanguínea



Uso con alcohol

in vitro 

Uso con medicamentos serotoninérgicos

Uso con anestésicos halogenados

Uso con agonistas alfa2 de acción central (por ejemplo clonidina) 

Uso con fármacos dopaminérgicos

Fertilidad, embarazo y lactancia  
Embarazo

Lactancia



Fertilidad

EFECTOS ADVERSOS 











SOBREDOSIFICACIÓN 

Tratamiento

RECORDATORIO: 

PRESENTACIONES 

MODO DE CONSERVACION:  
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