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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8104-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-54181983-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-54181983-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmalVAX ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos
de prospecto e informacién para el paciente para la Especiadidad Medicina denominada METICIL /
METILFENIDATO CLORHIDRATO, Forma farmacéuticay concentracion. COMPRIMIDO 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 N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA SA., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada METICIL / METILFENIDATO CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA, METILFENIDATO CLORHIDRATO 18 mg — 36 mg —
54 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: |F-2021-94523268-APN-DERM#ANMAT; y

los nuevos proyectos de informacion para € paciente obrantes en los documentos: 1F-2021-94523104-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
59.141, consignando lo autorizado por € articulo precedente, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, con los proyectos de prospectos e informacion para e
paciente. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-54181983-APN-DGA#ANMAT
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PROSPECTO PARA PRESCRIBIR

METICIL®
METILFENIDATO CLORHIDRATO
Comprimidos de liberacién prolongada 18 mg, 36 mgy 54 mg

INDUSTRIA BULGARA VENTA BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO
FORMULA:

Cada comprimido de liberacién prolongada de METICIL® 18 mg contiene:

Metilfenidato clorhidrato 18 mg

Excipientes del nucleo: Lactosa Monohidrato Spray Dried, Hidroxipropilmetilcelulosa (K100LV -
Hipromelosa), Silica coloidal anhidra, Estearato de Magnesio. Excipientes de las cubiertas:
Copolimero de acido metacrilico(L 100), Copolimero de acido metacrilico (S 100), Trietilcitrato,
Talco, Hidroxipropilmetilcelulosa (E5 LV - Hipromelosa), Acido fumarico, Alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado, Macrogol/PEG/Polietilenglicol (3350), Dioxido de Titanio (E171),
Oxido de Hierro Rojo (E172), tinta negra.

Cada comprimido de liberacién prolongada de METICIL® 36 mg contiene:

Metilfenidato clorhidrato 36 mg

Excipientes del nucleo: Lactosa Monohidrato Spray Dried, Hidroxipropilmetilcelulosa (K100LV -
Hipromelosa), Silica coloidal anhidra, Estearato de Magnesio. Excipientes de las cubiertas:
Copolimero de acido metacrilico (L 100), Copolimero de acido metacrilico (S 100), Trietilcitrato,
Talco, Hidroxipropilmetilcelulosa (E5 LV - Hipromelosa), Acido fumarico, Alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado, Macrogol/PEG/Polietilenglicol (3350), Dioxido de Titanio (E171), tinta
negra.

Cada comprimido de liberacion prolongada de METICIL® 54 mg contiene:

Metilfenidato clorhidrato 54 mg

Excipientes del nucleo: Lactosa Monohidrato Spray Dried, Hidroxipropilmetilcelulosa (K100LV -
Hipromelosa), Silica coloidal anhidra, Estearato de Magnesio. Excipientes de las cubiertas:
Copolimero de acido metacrilico (L 100), Copolimero de acido metacrilico (S 100), Trietilcitrato,
Talco, Hidroxipropilmetilcelulosa (E5 LV - Hipromelosa), Acido fumarico, Alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado, Macrogol/PEG/Polietilenglicol (3350), Dioxido de Titanio (E171),
Oxido de Hierro Rojo (E172), tinta negra

ACCION TERAPEUTICA
Psicoestimulante. Codigo ATC. NO6BA0O4

INDICACIONES

Trastorno por Déficit de Atencion/ Hiperactividad (TDAH) Meticil esta indicado como parte de un
programa de tratamiento integral del Trastorno por Déficit de Atenciéon - Hiperactividad (TDAH) en nifios
a partir de 6 afios cuando otras medidas, por si mismas, han demostrado ser insuficientes. El tratamiento
debe estar bajo la supervision de un especialista en trastornos del comportamiento en nifios. El
diagnostico se debe realizar de acuerdo con los criterios DSM actuales o las directrices de la CIE y debe
estar basado en la historia y evaluacion completas del paciente. No se puede establecer el diagnostico
Unicamente con la presencia de uno o mas sintomas. Se desconoce la etiologia especifica de este
sindrome, y no existe una Unica prueba diagnostica. Para un diagnéstico adecuado es necesario recurrir
a la psicologia clinica y especializada, y a los recursos sociales y educativos. Un programa de
tratamiento completo generalmente incluye tanto medidas psicologicas, educacionales y sociales como
farmacoterapia y pretende estabilizar a los nifios que padecen un sindrome de comportamiento
caracterizado por sintomas que pueden incluir historia crénica de dificultad para prestar atencion, que se
distraen con facilidad, labilidad emocional, impulsividad, hiperactividad de moderada a grave, signos
neurolégicos menores y EEG anormal. La capacidad de aprendizaje puede o no deteriorarse. El

tratamiento con Meticil no esta indicado para todos los nifios con TDPI;E Qzﬁd iSig é@:‘é Im
debe estar basada en una evaluacion muy completa de la gravedad y ré‘% '%C%%BI% n ﬁgé i %ANMAT
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en relacion con su edad. Una ubicacion educativa apropiada es esencial, y suele ser necesaria la
intervencion psicosocial. Cuando otras medidas por si mismas han demostrado ser insuficientes, la
decision de prescribir un estimulante debe estar basada en una rigurosa evaluacion de la gravedad de
los sintomas del nifio. La utilizacién de metilfenidato siempre debe hacerse de esta manera de acuerdo a
la indicacion autorizada y de acuerdo a las directrices de prescripcion y diagnéstico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: agentes simpaticomiméticos de accion central:

Mecanismo de accion

El clorhidrato de metilfenidato es un estimulante suave del sistema nervioso central (SNC). El
mecanismo de accion terapéutico en el Trastorno por Déficit de Atencidon con Hiperactividad (TDAH) se
desconoce. Se piensa que el metilfenidato bloquea la recaptacion de noradrenalina y dopamina en la
neurona presinaptica y aumenta la liberacién de estas monoaminas al espacio extraneuronal. El
metilfenidato es una mezcla racémica compuesta de los isémeros D y L. El isémero D tiene una actividad
farmacoldgica mayor que el isémero L.

Eficacia clinica y seguridad

En los estudios clinicos principales, se analizd Metilfenidato en 321 pacientes ya estabilizados con
preparaciones de liberacion inmediata (IR) de metilfenidato y en 95 pacientes no tratados previamente
con preparaciones de IR de metilfenidato. Los estudios clinicos muestran que los efectos de
Metilfenidato se mantienen hasta 12 horas después de la administracion cuando se toma el
medicamento una vez al dia por la mafiana. En tres estudios doble ciego, controlados con placebo, de 5
a 13 semanas de duracién, se evaluaron ochocientos noventa y nueve (899) adultos con TDAH con
edades comprendidas entre 18 y 65 afos. Se demostrd cierta eficacia a corto plazo con Metilfenidato en
un rango de dosis de 18 a 72 mg/dia, pero esto no se ha demostrado de forma consistente durante
periodos superiores a 5 semanas. En un estudio en el cual la respuesta fue definida como al menos una
disminucion del 30% respecto a la situacion basal en la puntuacion total de los Sintomas del TDAH
CAARS en la Semana 5 (endpoint) y analizada asumiendo que los sujetos con datos incompletos en la
visita final fueron no respondedores, una proporcion significativamente mayor de pacientes respondieron
al tratamiento con Metilfenidato a dosis de 18, 36 o 72 mg/dia comparado con placebo. En los otros dos
estudios, cuando se analizaron asumiendo que los sujetos con datos incompletos en la visita final fueron
no respondedores, hubo ventajas numéricas con Metilfenidato en comparaciéon con placebo, pero no se
demostré entre Metilfenidato y placebo una diferencia estadisticamente significativa en la proporcion de
pacientes que cumplian el criterio de respuesta predefinido.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

El metilfenidato se absorbe rapidamente. Tras la administracion oral de Metilfenidato a adultos, se
disuelve la cubierta del farmaco, obteniéndose una concentracion inicial maxima de principio activo en
aproximadamente 1 a 2 horas. El metilfenidato contenido en las dos capas internas del farmaco se libera
gradualmente durante las siguientes horas. Las concentraciones plasmaticas maximas se alcanzan a las
6-8 horas, posteriormente y de forma gradual disminuyen los niveles plasmaticos. Metilfenidato
administrado una vez al dia reduce al minimo las fluctuaciones entre las concentraciones maximas vy
minimas asociadas a la administracion del metilfenidato de liberacion inmediata tres veces al dia. El
grado de absorcion de Metilfenidato una vez al dia es, en general, similar al de las preparaciones
convencionales de liberacion inmediata. Tras la administracion de Metilfenidato 18 mg una vez al dia a
36 adultos, los parametros farmacocinéticos medios fueron: Cmax 3,7 £ 1,0 (ng/ml), Tmax 6,8 + 1,8 (h),
AUCInf 41,8 £ 13,9 (ng.h/ml) y t'2 3,5 + 0,4 (h). No se observaron diferencias en la farmacocinética de
Metilfenidato tras la administracion unica y reiterada una vez al dia, lo que indica que no se produce una
acumulacion significativa del farmaco. El AUC vy el t'2 después de la administracion reiterada una vez al
dia son similares a los que se observan después de la primera dosis de Metilfenidato 18 mg. Tras la
administracion de Metilfenidato en dosis unica de 18, 36 y 54 mg/dia a adultos, los valores de Cmax y
AUCinf del metilfenidato fueron proporcionales a la dosis.

Distribucion
La concentracion plasmatica de metilfenidato en adultos disminuye de forma biexponencial después de

la administracion oral. La semivida del metilfenidato en adultos despué %ﬁ' ;’2%’2 ist a%%ﬂ)}\g
Metilfenidato fue de aproximadamente 3,5 horas. El porcentaje de unijfﬁ?? eé% %’éla*ge@i %ANMAT
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sus metabolitos es de aproximadamente un 15%. El volumen aparente de distribucién de metilfenidato es
aproximadamente de 13 litros/kg.

Biotransformacioén

En el hombre, el metilfenidato se metaboliza principalmente por desesterificacion a acido alfa-
fenilpiperidinacético (PPA, aproximadamente 50 veces el nivel de la sustancia sin modificar), que tiene
poca o ninguna actividad farmacolégica. En adultos, el metabolismo de Metilfenidato administrado una
vez al dia, cuando se evalla teniendo en consideracion el metabolismo a PPA, es similar al del
metilfenidato administrado tres veces al dia. EI metabolismo con la administracion Unica y reiterada una
vez al dia de Metilfenidato es similar.

Eliminacion

La vida media de eliminacién del metilfenidato en adultos fue aproximadamente de 3,5 horas. Después
de la administracion oral, se excreta por orina un 90% de la dosis y de 1-3% en heces, como metabolitos
a las 48-96 horas. En orina aparecen cantidades pequefias de metilfenidato sin modificar (menos del
1%). El principal metabolito que aparece en orina es acido alfa-fenil-piperidinacético (60-90%). Después
de la administracion oral de metilfenidato marcado radiactivamente en el hombre, se recuperd
aproximadamente el 90% de la radiactividad en la orina. El principal metabolito urinario fue el PPA, que
represent6 aproximadamente el 80% de la dosis.

Efecto de los alimentos
En pacientes, no se observaron diferencias en la farmacocinética ni en el rendimiento farmacodinamico
de Metilfenidato cuando se administrd después de un desayuno rico en grasas o con el estbmago vacio.

Poblaciones especiales

Sexo

En adultos sanos, los valores del AUCInf ajustados por la dosis media de-Metilfenidato fueron de 36,7
ng.h/ml en los varones y de 37,1 ng.h/ml en las mujeres, sin que se observaran diferencias entre los dos
grupos.

Raza

En adultos sanos tratados con Metilfenidato, el AUCInf ajustada por la dosis fue uniforme en los distintos
grupos étnicos; sin embargo, es posible que el tamafio de la muestra fuera insuficiente para detectar
variaciones étnicas en la farmacocinética.

Edad

La farmacocinética de Metilfenidato no se ha estudiado en nifios menores de 6 afos. En nifios de 7-12
afos, tras la administracion de Metilfenidato 18, 36 y 54 mg, los parametros farmacocinéticos medios
fueron (media£SD): Cmax6,0 + 1,3; 11,3 £ 2,6 y 15,0 £ 3,8 ng/ml, respectivamente, Tmax9,4 + 0,02; 8,1
+ 1,1; 9,1 + 2,5 h, respectivamente y AUCO0-11,5 50,4 + 7,8; 87,7 + 18,2; 121,5 + 37,3 ng.h/ml,
respectivamente.

Insuficiencia renal

No existe experiencia con el uso de Metilfenidato en pacientes con insuficiencia renal. En el hombre,
después de la administracién oral de metilfenidato marcado radiactivamente, el metilfenidato se
metabolizé extensamente y aproximadamente el 80% de la radiactividad se excretd en la orina en forma
de PPA. Como el aclaramiento renal no es una via importante de eliminacion del metilfenidato, es de
esperar que la insuficiencia renal tenga poco efecto sobre la farmacocinética de Metilfenidato.

Insuficiencia hepatica
No existe experiencia con el uso de Metilfenidato en pacientes con insuficiencia hepatica.

Datos preclinicos sobre seguridad

Carcinogenicidad

En estudios de carcinogenicidad in vivo en ratas y ratones, se observé un aumento de tumores hepaticos
malignos solo en ratones machos. No se conoce la trascendencia de estos hallazgos en humanos. El
metilfenidato no afectdé al rendimiento reproductor ni a la fertilidad en multiplos bajos de la dosis
terapéutica.

Embarazo-Desarrollo embrional/fetal

Metilfenidato no se considera teratogénico en ratas y conejos. DOSI del medicamento que ostr r
efectos toxicos en ratas prefiadas, produjeron toxicidad fetal (es decir, Eé da1on4Ra8 ga
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

El tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un especialista en trastornos del comportamiento en
nifos y/o adolescentes. Screening Pre-tratamiento Antes de prescribir, es necesario realizar una
evaluacién basal del estado cardiovascular del paciente, incluyendo presion arterial y ritmo cardiaco. La
medicacion concomitante, los trastornos o sintomas co-mérbidos y psiquiatricos pasados y presentes,
antecedentes familiares de muerte subita cardiaca/inexplicada y un registro detallado de altura y peso
antes del tratamiento en un grafico de crecimiento (ver Contraindicaciones y Advertencias vy
Precauciones), deben estar documentados en la historia completa.

Control continuo
Se deben controlar continuamente el crecimiento y los estados psiquiatrico y cardiovascular (ver
Advertencias y Precauciones).

¢ El pulso y la presién sanguinea se deben registrar en una curva de percentiles en cada ajuste
de dosis y después, al menos cada 6 meses;

e La altura, el peso y el apetito se deben registrar al menos cada 6 meses en una grafica de
crecimiento;

¢ La aparicién o el empeoramiento de trastornos psiquiatricos pre-existentes debe controlarse en
cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita.

Se debe controlar a los pacientes por el riesgo de mal uso, abuso y trafico de metilfenidato.

Posologia

Ajuste de dosis

Es necesario un ajuste de dosis cuidadoso al comenzar el tratamiento con Meticil. El ajuste de dosis se
debe iniciar con la dosis mas baja posible. La dosis se puede ajustar en incrementos de 18 mg. En
general, el ajuste de dosis puede realizarse aproximadamente en intervalos semanales. La dosis maxima
diaria de Meticil es 54 mg.

Pacientes que no han utilizado Metilfenidato:

La experiencia clinica con metilfenidato en estos pacientes es limitada (ver Propiedades
Farmacodinamicas). Meticil puede no estar indicado en todos los nifios con TDAH. Para tratar a
pacientes que no han sido tratados previamente con metilfenidato, se pueden considerar suficientes
dosis mas bajas de formulaciones de metilfenidato de accién corta. Es necesario que el médico realice
un ajuste de dosis cuidadoso, con el fin de evitar dosis altas de metilfenidato innecesarias. La dosis
inicial recomendada de Meticil para los pacientes que no toman actualmente metilfenidato o para los que
toman estimulantes distintos de metilfenidato es de 18 mg una vez al dia.

Pacientes que utilizan actualmente Metilfenidato:

La dosis recomendada de Meticil para los pacientes que toman actualmente metilfenidato tres veces al
dia, dosis de 15 a 45 mg/dia, se indica en la Tabla 1. Las recomendaciones posologicas se basan en el
régimen de dosis actual y en el criterio clinico.

TABLA 1 Recomendaciones para la conversién de dosis desde regimenes con metilfenidato clorhidrato
de liberacion inmediata, donde estén disponibles, a Meticil comprimidos de liberacién prolongada

Dosis Diaria previa de Metilfenidato clorhidrato | Dosis Recomendada de Meticil comprimidos
de liberacién inmediata de liberacién prolongada

5 mg de Metilfenidato tres veces al dia 18 mg una vez al dia

10 mg de Metilfenidato tres veces al dia 36 mg una vez al dia

15 mg de Metilfenidato tres veces al dia 54 mg una vez al dia

Si no se observa una mejoria después de un ajuste de dosis apropiado durante un periodo de un mes,
se debe suspender el uso del farmaco.

Utilizacién a largo plazo (mas de 12 meses) en nifios y adolescentes

La seguridad y eficacia del uso a largo plazo del metilfenidato no se ha evaluado de forma sistematica en

estudios controlados. El tratamiento con metilfenidato no debe ser y no es necesario que sea indefinido.

El tratamiento con metilfenidato generalmente se suspende durante o después de la pubertad. EI médico

que decida utilizar metilfenidato durante periodos prolongados (R&202E-9UB23268sA RN-DERMHFANMAT
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adolescentes con TDAH debe realizar evaluaciones periddicas de la utilidad del medicamento a largo
plazo para ese paciente, manteniendo periodos de prueba sin medicacion para evaluar el funcionamiento
del paciente sin farmacoterapia. Se recomienda que metilfenidato se suspenda temporalmente al menos
una vez al afio para evaluar el estado del nifio (preferiblemente durante las vacaciones). Puede ocurrir
que la mejoria se mantenga al suspender temporal o permanentemente el medicamento.

Reduccion de la dosis e interrupcion del tratamiento

Si los sintomas no mejoran después de un ajuste de dosis apropiado durante un periodo de un mes, se
debe suspender el tratamiento. Si se observa un empeoramiento paradéjico de los sintomas o aparecen
otros efectos adversos graves, se debe reducir la dosis o suspender la administracion.

Adultos

En adolescentes cuyos sintomas persisten hasta la edad adulta y que han demostrado un claro beneficio
con el tratamiento, puede ser adecuado continuar con el mismo en la edad adulta. Sin embargo, no es
adecuado comenzar el tratamiento con Meticil en adultos (ver Advertencias y Precauciones vy
Propiedades Farmacodinamicas).

Pacientes de edad avanzada
Metilfenidato no debe utilizarse en pacientes de edad avanzada. No se han establecido la seguridad y
eficacia en este grupo de edad.

Nifios menores de 6 arios
Metilfenidato no debe utilizarse en nifios menores de 6 afios de edad. No se han establecido la seguridad
y eficacia en este grupo de edad.

Forma de administracion

Meticil se debe tragar entero con la ayuda de liquidos y no se debe masticar, partir o triturar (ver
Advertencias y Precauciones).

Meticil se puede administrar con o sin alimentos (ver Propiedades Farmacocinéticas)

Meticil se administra una vez al dia por la mafana.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al metilfenidato o a alguno de los excipientes.

e Glaucoma.

e Feocromocitoma.

Durante el tratamiento con inhibidores irreversibles no selectivos de la monoaminooxidasa (MAO) o
como minimo en los 14 dias posteriores a la suspension del tratamiento con estos farmacos, por el
riesgo de una crisis hipertensiva (ver Interacciones con otros medicamentos y otras formas de
interaccion)

e Hipertiroidismo o Tirotoxicosis

e Diagnéstico o antecedentes de depresién grave, anorexia nerviosa/ trastornos de anorexia,
tendencias suicidas, sintomas psicéticos, trastornos de humor graves, mania, esquizofrenia,
trastorno de la personalidad psicopatico/borderline

e Diagnéstico o antecedentes de Trastorno bipolar (afectivo) grave y episodico (Tipo 1) (que no
esta bien controlado)

e Trastornos cardiovasculares pre-existentes incluyendo hipertension grave, insuficiencia cardiaca,
enfermedad arterial oclusiva, angina, enfermedad cardiaca congénita hemodindmicamente
significativa, cardiomiopatias, infarto de miocardio, arritmias potencialmente mortales y
canalopatias (trastornos provocados por la disfuncién de los canales i6nicos)

e Trastornos cerebrovasculares pre-existentes, aneurisma cerebral, anomalias vasculares
incluyendo vasculitis o apoplejia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El tratamiento con metilfenidato no esta indicado en todos los nifios con TDAH vy la decision de usar el
farmaco debe basarse en una evaluacion muy completa de la gravedad y cronicidad de los sintomas en
relacién con la edad de los nifios.

Uso a largo plazo (mas de 12 meses) en nifios y adolescentes
La seguridad y eficacia de la utilizacién de metilfenidato a largo pléEe2021s04523268+APD-0ERMAANMAT
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sistematica en estudios controlados. El tratamiento con metilfenidato no debe ser y no es necesario que
sea indefinido. El tratamiento con metilfenidato generalmente se suspende durante o después de la
pubertad. Se debe controlar cuidadosamente y de forma continua a los pacientes con terapia a largo
plazo (es decir, mas de 12 meses) de acuerdo a las directrices de las secciones Posologia y Forma de
Administracion y Advertencias y Precauciones en cuanto al estado cardiovascular, crecimiento, apetito,
aparicion o empeoramiento de trastornos psiquiatricos preexistentes. Los trastornos psiquiatricos que
hay que controlar se describen a continuacién e incluyen (pero no se limitan a estos) tics motores y
vocales, comportamiento agresivo u hostil, agitacién, ansiedad, depresion, psicosis, mania, delirios,
irritabilidad, falta de espontaneidad, pérdida y exceso de perseverancia. El médico que decida utilizar
metilfenidato durante periodos prolongados (mas de 12 meses) en nifios y adolescentes con TDAH debe
realizar evaluaciones perioddicas de la utilidad del farmaco a largo plazo para ese paciente, manteniendo
periodos de prueba sin medicacion para evaluar el funcionamiento del paciente sin farmacoterapia. Se
recomienda que metilfenidato se suspenda al menos una vez al afo para evaluar el estado del nifio
(preferiblemente durante las vacaciones). Puede ocurrir que la mejoria se mantenga al suspender
temporal o permanentemente el farmaco.

Uso en adultos

No se ha establecido la seguridad y eficacia en adultos o en la continuacion del tratamiento en mayores
de 18 afios. Si la retirada del tratamiento no ha sido satisfactoria una vez que el adolescente alcanza los
18 afios de edad, puede ser necesaria la continuacion del tratamiento en la edad adulta. Debe evaluarse
de forma regular la necesidad de un tratamiento adicional para estos adultos y realizarse anualmente.

Uso en pacientes de edad avanzada
Metilfenidato no debe utilizarse en pacientes de edad avanzada. No se han establecido la seguridad y
eficacia en este grupo de edad.

Uso en nifios menores de 6 afios
Metilfenidato no debe utilizarse en nifilos menores de 6 afios. No se han establecido la seguridad y
eficacia en este grupo de edad.

Estado cardiovascular

Los pacientes a los que se esta considerando administrar un tratamiento con estimulantes deben tener
una historia detallada (incluyendo una evaluacion de antecedentes familiares de muerte subita cardiaca
o inexplicada o arritmia maligna) y un examen fisico para evaluar la presencia de trastornos cardiacos y
deben someterse a evaluaciones cardiacas especializadas posteriores si los hallazgos iniciales sugieren
estos antecedentes o trastornos. Los pacientes que desarrollen sintomas como palpitaciones, dolor
opresivo en el pecho, sincope sin explicacién, disnea u otros sintomas que sugieran un trastorno
cardiaco durante el tratamiento con metilfenidato deben someterse a una evaluacién cardiaca
especializada inmediata. El analisis de los datos de ensayos clinicos con metilfenidato en nifios y
adolescentes con TDAH mostré que los pacientes que utilizan metilfenidato pueden experimentar de
forma frecuente cambios en la presion arterial diastolica y sistolica de mas de 10 mmHg respecto a los
del grupo control. Se desconocen las consecuencias clinicas a corto y largo plazo de estos efectos
cardiovasculares en nifios y adolescentes. Por los efectos observados en los datos de ensayos clinicos,
no se puede descartar la posibilidad de complicaciones clinicas especialmente cuando el tratamiento en
la infancia/adolescencia se continda en la edad adulta. Se recomienda precaucién al tratar a pacientes
cuyo estado médico subyacente se pueda ver afectado por el aumento de la presion arterial o de la
frecuencia cardiaca. Ver Contraindicaciones para ver en qué condiciones esta contraindicado el
tratamiento con metilfenidato. Se debe vigilar cuidadosamente el estado cardiovascular. La presiéon
sanguinea y el pulso se deben registrar en una curva de percentiles en cada ajuste de dosis y, después,
al menos cada 6 meses. La utilizacion de metilfenidato estd contraindicada en ciertos trastornos
cardiovasculares pre-existentes, a menos que se disponga de una recomendacién de un especialista
cardiaco pediatrico (ver Contraindicaciones).

Muerte subita y anomalias cardiacas estructurales preexistentes u otros trastornos cardiacos graves

Se ha notificado muerte subita en nifios, algunos de los cuales tenian anomalias cardiacas estructurales
u otros problemas cardiacos graves asociados al uso de estimulantes del sistema nervioso central a las
dosis habituales. Aunque algunos problemas cardiacos serios pueden aumentar por si mismos el riesgo
de muerte subita, no se recomienda el uso de medicamentos estimulantes en nifios o adolescentes con
anomalias cardiacas estructurales conocidas, cardiomiopatia, anomalias graves del ritmo cardiaco u

otros problemas cardiacos graves que puedan suponer un aumento' E&&I%ﬁ%ﬁ?ﬂ'&éﬁjp\%ﬁ?o%ﬁﬁ% ANMAT

simpaticomimeéticos de un medicamento estimulante.
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Mal uso y acontecimientos cardiovasculares
El mal uso de los estimulantes del sistema nervioso central puede estar asociado con muerte subita y
otros efectos adversos cardiovasculares graves.

Trastornos cerebrovasculares

Ver Contraindicaciones para los estados cerebrovasculares en los que esta contraindicado el tratamiento
con metilfenidato. Se debe evaluar en cada visita los signos y sintomas neurolégicos de los pacientes
con otros factores de riesgo (tales como antecedentes de enfermedad cardiovascular, medicamentos
concomitantes que aumenten la presion sanguinea) después de empezar el tratamiento con
metilfenidato. La vasculitis cerebral parece ser una reaccion idiosincrasica a la exposicion de
metilfenidato muy rara. Hay poca evidencia para sugerir que se puede identificar a los pacientes con
mayor riesgo y el resultado inicial de los sintomas puede ser el primer indicador de un problema clinico
subyacente. El diagnéstico temprano, basado en un alto indice de sospecha, puede permitir una rapida
retirada del metilfenidato y un rapido inicio de tratamiento. Por lo tanto, se debe considerar este
diagnostico en cualquier paciente que desarrolle nuevos sintomas neuroldgicos que encajen con un
cuadro de isquemia cerebral durante el tratamiento con metilfenidato. Estos sintomas, pueden incluir
dolor de cabeza grave, entumecimiento, debilidad, paralisis y problemas con la coordinacion, la vision, el
habla, el lenguaje o la memoria. El tratamiento con metilfenidato no esta contraindicado en pacientes con
hemiplejia cerebral.

Trastornos psiquiatricos

La co-morbilidad de los trastornos psiquiatricos en TDAH es frecuente y se debe tener en cuenta al
prescribir medicamentos estimulantes. En el caso de que aparezcan sintomas psiquiatricos nuevos o
empeoren los trastornos psiquiatricos pre-existentes, no se debe administrar metilfenidato a menos que
los beneficios superen los riesgos para el paciente. El desarrollo o el empeoramiento de los trastornos
psiquiatricos se deben controlar en todos los ajustes de dosis y después, al menos cada 6 meses y en
todas las visitas; puede ser adecuado interrumpir el tratamiento.

Empeoramiento de sintomas psicoticos o maniaticos pre-existentes
En pacientes psicéticos, la administracion de metilfenidato puede empeorar los sintomas de los
trastornos de comportamiento y del pensamiento.

Aparicion de nuevos sintomas psicoticos o maniacos

La aparicion de nuevos sintomas psicoticos (alucinaciones visuales/tactiles/auditivas y delirios) o
maniacos en nifos y adolescentes sin una historia previa de enfermedad psicotica o mania pueden
deberse al uso de metilfenidato a las dosis habituales. Si aparecen sintomas maniacos o psicéticos, se
debe considerar una posible relacion causal con metilfenidato y puede ser adecuado suspender el
tratamiento.

Comportamiento agresivo u hostil

El tratamiento con estimulantes puede causar la aparicion o el empeoramiento de agresividad u
hostilidad. Se ha notificado agresividad en pacientes tratados con metilfenidato (ver seccién Efectos
Adversos). Se debe controlar de cerca a los pacientes tratados con metilfenidato por la aparicion o
empeoramiento del comportamiento agresivo u hostilidad al inicio del tratamiento, en cada ajuste de
dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita. Los médicos deben evaluar la necesidad de
un ajuste de la pauta posolégica en los pacientes que presenten cambios de comportamiento teniendo
en cuenta que un ajuste de dosis superior o inferior puede ser adecuado. Se puede considerar una
interrupcion del tratamiento.

Tendencia suicida

Los pacientes en los que aparezca una ideacién o comportamiento suicida durante el tratamiento para el
TDAH deben ser evaluados inmediatamente por su médico. Se debe tener en consideracion el
empeoramiento de un problema psiquiatrico subyacente y una posible relacion causal con el tratamiento
con metilfenidato. Puede ser necesario tratar un problema psiquiatrico subyacente y se debe valorar una
posible interrupcion de metilfenidato.

Tics
Metilfenidato esta asociado a la apariciéon o empeoramiento de tics motores y verbales. También se ha
notificado el empeoramiento del sindrome de Tourette. Se deben evaluar los antecedentes familiares

una evaluacion clinica de los tics o del sindrome de Tourette en |$E-39%%-%§83&@%a%8h%ﬂ%8MéANMAT
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metilfenidato. Se debe controlar con regularidad a los pacientes por la aparicion o empeoramiento de los
tics durante el tratamiento con metilfenidato. El control debe hacerse en cada ajuste de dosis y después,
al menos cada 6 meses o en cada visita.

Ansiedad, agitacion o tension

Se han notificado ansiedad, agitacion y tension en pacientes tratados con metilfenidato (ver Efectos
Adversos). El metilfenidato también estd asociado con el empeoramiento de ansiedad, agitacion o
tension preexistentes y la ansiedad llevo a la interrupcién de metilfenidato en algunos pacientes. La
evaluacion clinica de la ansiedad, agitacion o tension se deben hacer antes de utilizar metilfenidato y se
debe controlar con regularidad a los pacientes por la aparicion o empeoramiento de estos sintomas
durante el tratamiento, en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses o en cada visita.

Formas de trastorno bipolar

Se debe tener especial cuidado al usar metilfenidato para tratar el TDAH en pacientes con trastorno
bipolar comérbido (incluyendo el Trastorno Bipolar Tipo | no tratado u otras formas de trastorno bipolar)
por el riesgo de una posible precipitacion de un episodio maniaco o mixto en estos pacientes. Antes de
iniciar el tratamiento con metilfenidato, se debe evaluar adecuadamente a los pacientes con sintomas
depresivos comorbidos para establecer si tienen riesgo de padecer un trastorno bipolar; esta evaluacion
debe incluir una historia psiquiatrica detallada, incluyendo antecedentes familiares de suicidio, trastorno
bipolar y depresién. Es fundamental un control continuo y exhaustivo en estos pacientes (ver mas arriba
Trastornos Psiquiatricos y Posologia y forma de administracion). Se deben controlar estos sintomas en
los pacientes en cada ajuste de dosis y después, al menos cada 6 meses y en cada visita.

Crecimiento

Se ha descrito una reducciéon del aumento de peso corporal y un retraso del crecimiento moderados con
el uso prolongado de metilfenidato en nifios.

Actualmente no se conocen y se estan estudiando los efectos de metilfenidato sobre la altura y peso
finales. Se debe controlar el crecimiento durante el tratamiento con metilfenidato: altura, peso y apetito
se deben registrar al menos cada 6 meses en una grafica de crecimiento. Puede ser necesario
interrumpir el tratamiento en aquellos pacientes que no crezcan o aumenten de peso como se espera.

Convulsiones

Metilfenidato debe utilizarse con precaucion en pacientes con epilepsia. Metilfenidato puede reducir el
umbral convulsivo en pacientes con antecedentes de convulsiones, en pacientes con alteraciones del
EEG previas en ausencia de convulsiones y raramente, en pacientes sin antecedentes de convulsiones y
sin alteraciones en el EEG. Si aumenta la frecuencia de las convulsiones o aparecen convulsiones por
primera vez, metilfenidato debe suspenderse.

Priapismo

Se han notificado erecciones prolongadas y dolorosas asociadas al uso de medicamentos con
metilfenidato, relacionadas de forma principal con un cambio en la pauta de tratamiento con
metilfenidato. Los pacientes que presenten erecciones anormalmente prolongadas o frecuentes y
dolorosas deben acudir al médico de forma inmediata.

Uso con medicamentos serotoninérgicos

Se han notificado casos de sindrome serotoninérgico tras la coadministracion de metilfenidato con
medicamentos serotoninérgicos. Si se justifica el uso concomitante de metilfenidato con un medicamento
serotoninérgico, es importante identificar con rapidez los sintomas del sindrome serotoninérgico. Estos
sintomas pueden incluir cambios en el estado mental (por ejemplo, agitacion, alucinaciones, coma),
inestabilidad autonéma (por ejemplo, taquicardia, presion arterial labil, hipertermia), anomalias
neuromusculares (por ejemplo, hiperreflexia, incoordinacion, rigidez), y/o sintomas gastrointestinales (por
ejemplo, nauseas, vomitos, diarrea). Se debe interrumpir el uso de metilfenidato lo antes posible si hay
sospecha de sindrome serotoninérgico.

Abuso, mal uso y trafico

Se debe vigilar cuidadosamente a los pacientes por el riesgo de abuso, mal uso o trafico de
metilfenidato. Metilfenidato debe utilizarse con precaucién en pacientes con dependencia conocida a
drogas o alcohol por un riesgo potencial de abuso, mal uso o trafico. El abuso cronico de metilfenidato
puede producir una tolerancia importante y dependencia psicolégica, con distintos grados de conducta

anormal. Se pueden producir episodios claramente psicoticos, especialmente con el abuso _por via
parenteral. Se deben tener en cuenta la edad del paciente, la pre%?%%%@‘*é&%?&s'&lal X E%MﬁtANMAT
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trastornos de abuso de sustancias (tales como conducta de oposicionista-desafiante o trastorno de
conducta y trastorno bipolar co-mérbidos), antes o durante el abuso de sustancias cuando se decide
cursar un tratamiento para el TDAH. Se debe tener precauciéon en pacientes emocionalmente inestables,
tales como aquellos que tengan antecedentes de dependencia de drogas o alcohol, porque estos
pacientes pueden aumentarse la dosis por su propia iniciativa. Para algunos pacientes con alto riesgo de
abuso de sustancias, metilfenidato u otros estimulantes pueden no ser adecuados y habra que valorar un
tratamiento con medicamentos no estimulantes.

Retirada

Se requiere una supervision cuidadosa durante la retirada del medicamento, ya que esto puede
desenmascarar una depresion, asi como hiperactividad crénica. Algunos pacientes pueden necesitar
seguimiento a largo plazo. Se requiere una supervision cuidadosa durante la retirada del uso abusivo ya
que puede aparecer una depresién grave.

Fatiga
Metilfenidato no debe utilizarse para la prevencion o el tratamiento de los estados de fatiga normales.

Excipientes: Intolerancia a lactosa

Este medicamento contiene lactosa: los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa, no deben tomar este
medicamento.

Dopaje
Este medicamento contiene metilfenidato que puede inducir un falso positivo por anfetaminas en las
pruebas de laboratorio, especialmente en el test de inmunoensayo.

Insuficiencia renal o hepatica
Se carece de experiencia en el uso de metilfenidato en pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Efectos hematologicos

La seguridad del tratamiento con metilfenidato a largo plazo no se conoce totalmente. En caso de
leucopenia, trombocitopenia, anemia u otras alteraciones, incluyendo aquellas que indiquen trastornos
renales o hepaticos graves, se debe considerar la interrupcion del tratamiento.

Administracién

Debido al disefio de liberacién prolongada del comprimido, METICIL sélo debe ser utilizado por pacientes
que puedan tragar el comprimido entero. Los pacientes deben ser informados que METICIL debe ser
tragado sin partir con la ayuda de liquido. Los comprimidos no deben ser masticados, rotos, divididos ni
triturados.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Interaccién farmacocinética

Se desconoce la influencia del metilfenidato en las concentraciones plasmaticas de los farmacos que se
administran concomitantemente. Por lo tanto, se recomienda precaucion cuando se combine
metilfenidato con otros farmacos, especialmente aquellos con un margen terapéutico estrecho.
Metilfenidato no se metaboliza por el citocromo P-450 en un grado clinicamente relevante. No se espera
que los inductores o inhibidores del citocromo P-450 tengan un efecto importante en la farmacocinética
de metilfenidato. Los enantiomeros D- y L- de metilfenidato no inhiben de manera importante el
citocromo P-450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o 3A. Sin embargo, se han notificado casos que indican
que el metilfenidato puede inhibir el metabolismo de los anticoagulantes cumarinicos, los
anticonvulsivantes (por ejemplo, el fenobarbital, la fenitoina o la primidona) y algunos antidepresivos
(triciclicos e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina). Puede ser necesario ajustar la dosis
de estos farmacos vy vigilar las concentraciones plasmaticas del farmaco (o, en el caso de la cumarina,
los tiempos de coagulacién) al iniciar o suspender el uso concomitante de metilfenidato.

Interacciones farmacodinamicas
Farmacos antihipertensivos Metilfenidato puede disminuir la eficacia de medicamentos utilizados para
tratar la hipertension.

Uso con farmacos que aumentan la presion sanguinea |E-2021-94523268-APN-DERM#ANMAT

Pagina 10 de 28 Pagina 9 de 16

7,‘ El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



teva

Se recomienda precaucion al tratar con metilfenidato a pacientes que utilizan cualquier medicamento que
también aumente la presion sanguinea (ver Advertencias y Precauciones). Metilfenidato esta
contraindicado en pacientes tratados (actualmente o en las 2 semanas anteriores) con inhibidores
irreversibles no selectivos de la MAO (ver Contraindicaciones), por el riesgo de una crisis hipertensiva.

Uso con alcohol

El alcohol puede exacerbar los efectos adversos sobre el SNC de los medicamentos psicoactivos, como
metilfenidato. Por tanto, se recomienda que los pacientes se abstengan de consumir alcohol durante el
tratamiento.

Uso con medicamentos serotoninérgicos

Se han notificado casos de sindrome serotoninérgico tras la coadministraciéon de metilfenidato con
medicamentos serotoninérgicos. Si se justifica el uso concomitante de metilfenidato con un medicamento
serotoninérgico, es importante identificar con rapidez los sintomas del sindrome serotoninérgico (ver
Advertencias y Precauciones). Se debe interrumpir el uso de metilfenidato lo antes posible si hay
sospecha de sindrome serotoninérgico.

Uso con anestésicos halogenados
Hay un riesgo de aumento repentino de presidén sanguinea durante la cirugia. Si se tiene previsto realizar
una cirugia, el tratamiento con metilfenidato no deberia usarse en el dia de la cirugia.

Uso con agonistas alfa2 de accién central (por ejemplo clonidina)
No se ha evaluado de forma sistematica la seguridad a largo plazo del uso de metilfenidato en
combinacién con clonidina u otros agonistas alfa2 de accion central.

Uso con farmacos dopaminérgicos

Se recomienda precaucion al administrar metilfenidato con farmacos dopaminérgicos, incluyendo
antipsicéticos. Dado que una de las principales acciones de metilfenidato es aumentar los niveles
extracelulares de dopamina, metilfenidato se puede asociar con interacciones farmacodinamicas cuando
se administra concomitantemente con agonistas dopaminérgicos directos e indirectos (incluyendo DOPA
y antidepresivos triciclicos) o con antagonistas dopaminérgicos incluyendo antipsicoticos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los datos de un estudio de cohorte, con un total aproximado de 3.400 embarazos expuestos durante el
primer trimestre, no sugieren un aumento del riesgo de anomalias congénitas totales. Se observd un
pequefio aumento en la aparicién de malformaciones cardiacas (riesgo relativo ajustado combinado, 1,3;
IC del 95 %, 1,0-1,6), correspondiente a 3 lactantes mas nacidos con malformaciones cardiacas
congénitas por cada 1.000 mujeres que reciben metilfenidato durante el primer trimestre del embarazo,
comparado con embarazos no expuestos.

Se han notificado casos de toxicidad cardiorespiratoria neonatal, especificamente taquicardia fetal y
distrés respiratorio a través de notificaciones espontaneas. Los estudios en animales s6lo mostraron
evidencias de toxicidad reproductiva a dosis toxicas maternas (ver Datos preclinicos sobre seguridad).
No se recomienda la utilizacion de metilfenidato durante el embarazo a menos que se haya tomado una
decision clinica que suponga que retrasar el tratamiento puede suponer un riesgo mayor para el
embarazo.

Lactancia

El metilfenidato es excretado en la leche materna. En base a los informes de las muestras de leche
materna de cinco madres, las concentraciones de metilfenidato que se encuentran en la leche materna
resultaron en dosis infantiles de 0,16% a 0,7% respecto a la dosis materna ajustada por peso, y de la
leche al plasma materno se encuentra una proporcion de entre 1,1y 2,7. Hay una notificacion de un nifio
que sufrid una disminucion de peso inespecifica durante el periodo de exposicidon pero se recupero y
gano peso después de que su madre dejara el tratamiento con metilfenidato. No se puede excluir un
riesgo para el nifio lactante. Se debe decidir, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio
y el beneficio del tratamiento para la mujer, si interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse del
tratamiento con metilfenidato.

Fertilidad
No se observaron efectos relevantes en los estudios pre-clinicos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinAE'2021'94523268'APN'DERM#ANMAT
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Metilfenidato puede causar mareos, somnolencia y alteraciones visuales incluyendo dificultades de
acomodacion, diplopia y visién borrosa. Puede tener una influencia moderada en la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Se debe advertir a los pacientes de estos posibles efectos y se les debe
aconsejar que si se ven afectados por ellos, deben evitar actividades potencialmente peligrosas como

conducir o utilizar maquinas.

EFECTOS ADVERSOS

La siguiente tabla muestra todas las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos en nifios,
adolescentes y adultos y notificaciones espontaneas post-comercializacion de otras formulaciones de

clorhidrato de metilfenidato.

Estimacion de frecuencias: muy frecuente (=21/10); frecuente (=1/100 a <1/10); poco frecuente (=1/1.000
a <1/100); rara (=1/10.000 a <1/1.000); muy rara (=1/100.000); no conocida (no se puede estimar a partir
de los datos disponibles)

Sistema de
Clasificacion Reaccién adversa
de Organos
Frecuencia
Muy Frecuente Poco Rara Muy rara No conocida
frecuente frecuente
Infecciones Nasofaringitis,
e Infeccion de la
infestaciones parte alta del
tracto
respiratorio# ,
Sinusitis#
Trastornos Anemiat , Pancitopenia
del sistema Leucopenia
linfatico y T,
sanguineo Trombocito
penia,
Purpura
trombocitop
énica
Trastornos Reacciones de
del Sistema hipersensibilid
Inmunologic ad tales como
o] angioedema,
Reacciones
anafilacticas,
Inflamacioén
auricular,
Enfermedad
bullar,
Enfermedad
exfoliativa,
Urticaria,
Prurito,
Picores y
Erupciones
Trastornos Anorexia,
del Disminucién
metabolismo del apetitot,
ydela Reduccién
nutricién* moderada en
el aumento de
peso vy altura
durante el uso
prolongado en
niflos* IF-2021-94523268-APN-DERM#ANMAT
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Sistema de
Clasificacion Reaccion adversa
de Organos
Frecuencia
Muy Frecuente Poco Rara Muy rara No conocida
frecuente frecuente
Trastornos Insomnio, Labilidad Trastornos Mania*t Intento de Delirios*t,
psiquiatricos | Nerviosism | emocional, Psicoticos®, Desorientaci | suicidio Trastornos
* o} Agresividad®, Alucinaciéon on, (incluyendo | del
Agitacion*, auditiva, visual | Trastornos suicidio pensamiento
Ansiedad*t, y tactil*, de la libido, consumado | *,
Depresion* #, | Enfado, Estado de )* 1, Humor | Dependencia
Irritabilidad, Ideacion confusiont depresivo . Se han
Comportamien | suicida*, transitorio*, | descrito
to anormal, Humor Pensamient | casos de
Cambios de alterado, 0s abusoy
humor, Tics*, Intranquilidadt anormales, | dependencia
Insomnio , Tristeza, Apatiat, , con mas
inicial#, Empeoramient Comportam | frecuencia
Comportamien | o de tics ientos con las
to depresivo#, | preexistentes repetitivos, | formulacione
Disminucion del Sindrome Prestar s de
de la libido#, de Tourette*, excesiva liberacion
Tension#, Logorrea atencion inmediata
Bruxismo#*", Hipervigilancia
Ataque de , Trastornos
panico# del suefio
Trastornos Cefalea Mareos, Sedacion, Convulsion, | Trastornos
del sistema Discinesia, Temblort , , Movimiento | cerebrovascu
nervioso Hiperactividad | Letargia# s lares*t
psicomotora, coreoatetoi | (incluyendo
Somnolencia, des, Déficit | vasculitis,
Parestesia# , neurologico | hemorragias
Cefalea isquémico cerebrales,
tensional# reversible, | accidentes
Sindrome cerebrovascu
neuroléptic | lares, arteritis
o maligno cerebral,
(SNM; Las | oclusion
notificacion | cerebral),
es estaban | Convulsion
poco del Gran
documenta | Mal*,
dasyenla | Migrahat,
mayoria de | disfemia
los casos
los
pacientes
también
recibian
otros
medicamen
tos, asi que
el papel de
metilfenidat
o no esta
claro).
Trastornos Trastorno en Vision Dificultades Midriasis
de la vision la borrosat, de
acomodacion# | Sequedad aconmbd20@h-94523268-APN-DERM#ANMAT
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Sistema de
Clasificacion Reaccion adversa
de Organos
Frecuencia
Muy Frecuente Poco Rara Muy rara No conocida
frecuente frecuente
ocular# visual,
Discapacidad
visual,
Diplopia
Trastornos Vértigo#
del oido y
del laberinto
Trastornos Arritmia, Dolor en el Angina de Parada Taquicardia
cardiacos* Taquicardia, pecho pecho cardiaca, supraventricu
Palpitaciones Infarto de lar,
miocardio Bradicardia,
Extrasistoles
ventriculares
T,
Extrasistoles
1.
Trastornos Hipertension Sofoco# Arteritis
vasculares* cerebral y/o
oclusion,
Sensaciéon
de friot,
Fenémeno
de
Raynaud
Trastornos Tos, Dolor Disneat
respiratorios, orofaringeo
toracicos y
del
mediastino
Trastornos Dolor en la Estrefimientot
gastrointesti parte superior
nales abdominal,
Diarrea,
Nauseat ,
Malestar
abdominal
VVémito, Boca
secat,
Dispepsia#
Trastornos Aumento de la | Aumento de Funcion
hepatobiliare alanino las enzimas hepatica
s aminotrans hepaticas anormal,
ferasa# incluyendo
fallo
hepatico
agudoy
coma
hepatico,
Aumento
de la
fosfatasa
alcalina en
sangre,
IF-2021—$ APN-DERM#ZANMAT
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Sistema de
Clasificacion Reaccion adversa
de Organos
Frecuencia
Muy Frecuente Poco Rara Muy rara No conocida
frecuente frecuente
de
bilirrubina
en sangret
Trastornos Alopecia, Angioedema, Erupcién Eritema
de la piel y Picor, Enfermedad macular, multiforme,
del tejido Erupcion, bullar, Eritema Dermatitis
subcutaneo Urticaria, Trastorno exfoliativa,
Hiperhidrosist | exfoliativo Erupcién
cutanea
recurrente
Trastornos Artralgia, Mialgiat , Calambres | Trismus?
musculoesq Tension Tension musculares
ueléticos y muscular# , muscular
del tejido Espasmos
conjuntivo musculares#
Trastornos Hematuria, Incontinencia
renales y Polaquiuria
urinarios
Trastornos Disfuncion Ginecomasti Priapismo*,
del sistema eréctil# a Aumento de
reproductor las
y del pecho erecciones®
Erecciones
prolongadas®
Trastornos Pirexia, Dolor de Muerte Malestar
generales y Retraso del pecho cardiaca toracicot ,
en el lugar crecimiento subita* Hiperpirexia
dela durante el uso
administraci prolongado en
on nifos*, Fatigat
, Irritabilidad# ,
Sensacion de
nerviosismo# ,
Astenia# ,
Sed#
Exploracione Cambios enla | Murmullo Disminuci6
s presion cardiaco* n del
complement sanguinea y recuento
arias en el ritmo plaquetario,
cardiaco Recuento
(generalmente de globulos
aumento)*, blancos
Disminucion anormal
de peso*,

*Ver Contraindicaciones
# Frecuencia obtenida a partir de los ensayos clinicos llevados a cabo en adultos y no en nifios o
adolescentes; también puede ser relevante en nifios y adolescentes.
1 Frecuencia obtenida a partir de ensayos clinicos llevados a cabo en nifios y adolescentes y notificada
con una frecuencia mayor en ensayos clinicos llevados a cabo en pacientes adultos.
ASegun la frecuencia calculada en estudios de TDAH en adultos (no se notificaron casos en estudios

pediatricos).

IF-2021-94523268-APN-DERM#ANMAT
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SOBREDOSIFICACION
Cuando se trata a pacientes con sobredosis, se debe tener en cuenta el retraso en la liberacion de
metilfenidato procedente de las formulaciones cuya accién es de duracion prolongada.

La sobredosis aguda, debida fundamentalmente a la sobreestimulacién de los sistemas nervioso central
y simpaticomimético, puede provocar vomitos, agitacion, temblores, hiperreflexia, calambres musculares,
convulsiones (pueden ir seguidas de coma), euforia, confusion, alucinaciones, delirio, sudoracion, rubor,
cefalea, hiperpirexia, taquicardia, palpitaciones, arritmias cardiacas, hipertension, midriasis y sequedad
de las mucosas.

Tratamiento

No hay un antidoto especifico para la sobredosis de metilfenidato. El tratamiento consiste en
proporcionar las medidas de apoyo apropiadas. Se debe proteger al paciente para evitar que se
autolesione y de los estimulos externos que pudieran agravar la sobreestimulacion ya presente. La
eficacia del lavado gastrico no ha sido establecida. Se deben proporcionar cuidados intensivos para
mantener una circulacion y un intercambio respiratorio adecuados; en casos de hiperpirexia, puede ser
necesario utilizar procedimientos externos para bajar la temperatura. No se ha establecido la eficacia de
la didlisis peritoneal o de la hemodialisis extracorpdrea para la sobredosis de metilfenidato.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia: - Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-
6666/2247 - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

RECORDATORIO:
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas”

PRESENTACIONES

METICIL® (Metilfenidato clorhidrato 18 mg): Envases conteniendo 28, 30 o 90 comprimidos de
liberacion prolongada.

METICIL® (Metilfenidato clorhidrato 36 mg): Envases conteniendo 28, 30 o 100 comprimidos
de liberacion prolongada.

METICIL® (Metilfenidato clorhidrato 54 mg): Envases conteniendo 28, 30 o 100 comprimidos
de liberacién prolongada.

MODO DE CONSERVACION:
Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 25°C.

Ante cualquier inconveniente con el producto usted 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 0-800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59.141.

Elaborado en: Balkanpharma — Dupnitsa AD; 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa, 2600,
Bulgaria.

Importado y comercializado: IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW)
Ciudad Autébnoma de Bs. As.

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

Para mayor informacién contactarse al 0800-666-3342. www.teva.com.ar

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo receta oficial y decreto y no
puede repetirse sin nueva receta profesional.”

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

IF-2021-94523268-APN-DERM#ANMAT
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Fecha de ultima revision: ..../......
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

METICIL®
METILFENIDATO CLORHIDRATO
Comprimidos de liberacion prolongada 18 mg, 36 mg y 54 mg

INDUSTRIA BULGARA VENTA BAJO RECETA OFICIAL Y DECRETO
FORMULA:

Cada comprimido de liberacion prolongada de METICIL® 18 mg contiene:

Metilfenidato clorhidrato 18 mg

Excipientes del nucleo: Lactosa Monohidrato Spray Dried, Hidroxipropilmetilcelulosa (K100LV -
Hipromelosa), Silica coloidal anhidra, Estearato de Magnesio. Excipientes de las cubiertas:
Copolimero de acido metacrilico(L 100), Copolimero de acido metacrilico (S 100), Trietilcitrato,
Talco, Hidroxipropilmetilcelulosa (E5 LV - Hipromelosa), Acido fumarico, Alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado, Macrogol/PEG/Polietilenglicol (3350), Dioxido de Titanio (E171),
Oxido de Hierro Rojo (E172), tinta negra.

Cada comprimido de liberacién prolongada de METICIL® 36 mg contiene:

Metilfenidato clorhidrato 36 mg

Excipientes del nucleo: Lactosa Monohidrato Spray Dried, Hidroxipropilmetilcelulosa (K100LV -
Hipromelosa), Silica coloidal anhidra, Estearato de Magnesio. Excipientes de las cubiertas:
Copolimero de acido metacrilico (L 100), Copolimero de acido metacrilico (S 100), Trietilcitrato,
Talco, Hidroxipropilmetilcelulosa (E5 LV - Hipromelosa), Acido fumarico, Alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado, Macrogol/PEG/Polietilenglicol (3350), Diéxido de Titanio (E171), tinta
negra.

Cada comprimido de liberacion prolongada de METICIL® 54 mg contiene:

Metilfenidato clorhidrato 54 mg

Excipientes del nucleo: Lactosa Monohidrato Spray Dried, Hidroxipropilmetilcelulosa (K100LV -
Hipromelosa), Silica coloidal anhidra, Estearato de Magnesio. Excipientes de las cubiertas:
Copolimero de acido metacrilico (L 100), Copolimero de acido metacrilico (S 100), Trietilcitrato,
Talco, Hidroxipropilmetilcelulosa (E5 LV - Hipromelosa), Acido fumarico, Alcohol polivinilico
parcialmente hidrolizado, Macrogol/PEG/Polietilenglicol (3350), Diéxido de Titanio (E171),
Oxido de Hierro Rojo (E172), tinta negra.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto por
si necesita leerlo nuevamente. Esta informacién no reemplaza la informaciéon brindada por su
médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU
MEDICO.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual (o el de su
hijo). No lo recomiende a otras personas.

¢(QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

Meticil se utiliza para tratar el trastorno por déficit de atencién con hiperactividad (TDAH).
e se utiliza en nifos y adolescentes de edades comprendidas entre 6 y 18 afios
e se utiliza solo tras haber probado antes tratamientos que no incluyan medicamentos
tales como la terapia de comportamiento y asesoramiento.

Meticil no esta indicado en el tratamiento de TDAH en niflos menores de 6 afios o para el inicio
del tratamiento en adultos. Cuando el tratamiento se inicia a undfe@@21-94523104-APN-DERM#ANMAT
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edad, puede ser adecuado seguir tomando Meticil hasta que sea adulto. Su médico le
aconsejara sobre esto.

Meticil mejora la actividad de ciertas partes del cerebro que se encuentran con baja actividad. El
medicamento puede ayudar a mejorar la atencion (nivel de atencion), concentracion y reducir el
comportamiento impulsivo.

El medicamento se administra como parte de un programa integral de tratamiento, que
normalmente incluye:

e terapia psicoldgica

o terapia educativa 'y

e terapia social.

Solo se receta por médicos que tengan experiencia en problemas de comportamiento de nifios
o adolescentes. Aunque el TDAH no tiene cura, se puede controlar utilizando los programas
integrales de tratamiento.

Acerca del TDAH
Los nifios y adolescentes que presentan TDAH tienen:

o dificultad para quedarse quietos y

o dificultad para concentrarse
No es culpa de ellos el no poder hacer estas cosas. Muchos nifios y adolescentes luchan por
hacerlas. Sin embargo, los pacientes con TDAH pueden presentar problemas en la vida
cotidiana. Los nifios y adolescentes con TDAH pueden tener dificultades para aprender y hacer
los deberes. Tienen dificultad para comportarse bien en casa, en el colegio y en otros lugares.

El TDAH no afecta a la inteligencia del nifio ni del adolescente.

¢QUE ES LO QUE DEBE SABER ANTES DE QUE USTED O SU HIJO TOMEN METICIL®?
¢Y QUE ES LO QUE DEBEN SABER DURANTE EL TRATAMIENTO?
¢ Quiénes no deben tomar METICIL®?
No debe utilizar este medicamento si:
o si son alérgicos a metilfenidato o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento
o tienen un problema de tiroides
. tienen la tension ocular elevada (glaucoma)
o tienen un tumor en las glandulas suprarrenales (feocromocitoma)
o tienen un trastorno de la alimentacion, no tienen hambre o no quieren comer, como en
la “anorexia nerviosa”
o tienen la tension arterial muy alta o un estrechamiento de los vasos sanguineos, que
pueden causar dolor en los brazos y las piernas
. han tenido alguna vez problemas de corazén como un infarto, irregularidad de los
latidos cardiacos, dolor y molestias en el pecho, insuficiencia cardiaca, enfermedad cardiaca
0 un problema cardiaco de nacimiento
. han tenido un problema en los vasos sanguineos del cerebro como un derrame
cerebral, dilatacion o debilidad de parte de un vaso sanguineo (aneurisma), estrechamiento o
bloqueo de los vasos sanguineos, o inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis)
. estan tomando o han tomado en los ultimos 14 dias algun antidepresivo (conocido como
inhibidor de la monoaminooxidasa), ver “Toma de Meticil con otros medicamentos”
o tienen problemas de salud mental como:
e un trastorno “psicopatico” o un “trastorno limite de la personalidad”
e pensamientos o visiones anormales o una enfermedad denominada “esquizofrenia”
e signos de un trastorno del estado de animo grave como:
» sentimiento suicida

> depresion grave, sintiéndose muy ftriste, deSpreCiﬁ—q%dzg_?éfgfﬁaﬂpAPN-DERM AANMAT
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> mania, sintiéndose excepcionalmente exaltado, mas activo de lo normal y
desinhibido.

No tome metilfenidato si usted o su hijo presentan algo de lo indicado arriba. Si no esta seguro,
informe a su médico o farmacéutico antes de que usted o su hijo tomen metilfenidato. Esto es
debido a que metilfenidato puede empeorar estos problemas.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Meticil si usted o su hijo:

tienen problemas de higado o de rifién
tienen problemas para tragar o al tragar los comprimidos enteros
tienen un estrechamiento o un bloqueo en el aparato digestivo
han tenido crisis (ataques, convulsiones, epilepsia) o cualquier alteraciéon en el
electroencefalograma (EEG, un estudio del cerebro)
o han abusado alguna vez o han sido dependientes del alcohol, medicamentos con receta
médica o drogas
o es mujer y ha empezado a tener el periodo (ver mas abajo la seccién de “Embarazo y
lactancia”)
o tienen dificultad para controlar, movimientos repetidos de algunas partes del cuerpo o
sonidos y palabras repetidas
o tienen la tension arterial elevada
o tienen un problema de corazén no incluido en la seccion anterior “No debe utilizar este
medicamento si”
o tienen un problema de salud mental no incluido en la seccién anterior “No debe utilizar
este medicamento si”. Otros problemas de salud mental incluyen:
o cambios del estado de animo (de ser maniaco a estar depresivo, lo que se
conoce como “trastorno bipolar”)
sentimiento agresivo u hostil
ver, oir o sentir cosas que no estan alli (alucinaciones)
creer cosas que no son reales (delirios)
sentirse extrafiamente desconfiado (paranoia)
sentirse agitado, ansioso o tenso
sentirse deprimido o culpable

e o o o

e o o o o o

¢ Qué debo informar a mi médico antes de tomar METICIL®?

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo presentan algo de lo indicado arriba
antes de iniciar el tratamiento. Esto es debido a que metilfenidato puede empeorar estos
problemas. Su médico querra hacer un seguimiento de como los medicamentos le afectan a
usted o a su hijo.

Durante el tratamiento, nifios y adolescentes pueden presentar, de manera inesperada,
erecciones prolongadas. Las erecciones pueden ser dolorosas y producirse en cualquier
momento. Es importante que contacte con el médico de inmediato si la ereccién dura mas de 2
horas, especialmente si es dolorosa.

Controles que su médico hara antes de que usted o su hijo empiecen el tratamiento con
Meticil
Para poder decidir si metilfenidato es el medicamento idéneo para usted o para su hijo, su
médico hablara con ustedes de:
¢ los medicamentos que usted o su hijo estén tomando
o si tienen antecedentes familiares de muerte subita inexplicable
e otras enfermedades que usted o su familia (como problemas de corazén) puedan sufrir
e cOMO se encuentran, si tienen altibajos, tienen pensamientos extrafios o si han tenido
sentimientos de este tipo en el pasado
IF-2021-94523104-APN-DERM#ANMAT
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e si ha habido casos de tics en su familia (dificultad para controlar movimientos repetidos
de algunas partes del cuerpo o sonidos y palabras repetidas)

e posibles problemas de comportamiento o de salud mental que hayan tenido alguna vez
usted o su hijo u otros familiares. Su médico les explicara concretamente si usted o su
hijo corren el riesgo de sufrir cambios del estado de animo (de ser maniaco a estar
depresivo, lo que se conoce como trastorno bipolar). El comprobara los antecedentes de
salud mental suyo o de su hijo y comprobara si algun familiar tiene antecedentes de
suicidio, trastorno bipolar o depresion.

Es importante que facilite toda la informacion que pueda. De esta manera ayudara a su médico
a decidir si metilfenidato es el medicamento idoneo para usted o para su hijo. Es posible que su

médico decida que usted o su hijo necesitan otras pruebas médicas antes de empezar a tomar
este medicamento.

¢Puedo tomar METICIL® con otros medicamentos?

Comunique a su médico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

No tome metilfenidato si usted o su hijo:
. estan tomando un medicamento llamado “inhibidor de la monoaminooxidasa” (IMAO)
que se usa para la depresion o han tomado un IMAO en los ultimos 14 dias. El uso de un
IMAO con metilfenidato puede provocar un aumento repentino de la tension arterial.

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan tomando alguno de los siguientes
medicamentos para la depresion o la ansiedad:

o antidepresivo triciclico

. inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS)

. inhibidor de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN).

Tomar metilfenidato con estos tipos de medicamentos puede producir un aumento
potencialmente mortal de «serotonina» en el cerebro (sindrome serotoninérgico), lo que puede
provocar confusién o inquietud, sudoracion, escalofrios, espasmos musculares o latidos
cardiacos rapidos. Si usted o su hijo presentan estos efectos adversos, acudan al médico de
inmediato.

Si usted o su hijo estan tomando otros medicamentos, metilfenidato puede afectar al
mecanismo de accion de dichos medicamentos o causar efectos adversos. Si usted o su
hijo estdn tomando alguno de los medicamentos siguientes, consultelo con su médico o
farmaceéutico antes de tomar metilfenidato:

e medicamentos para los problemas de salud mental graves

e medicamentos para la enfermedad de Parkinson (como levodopa)

e medicamentos para la epilepsia

e« medicamentos usados para disminuir o aumentar la tension arterial

¢ algunos medicamentos contra la tos y el resfrio que contienen principios activos que

pueden afectar a la tension arterial. Es importante que consulte a su farmacéutico cuando

adquiera alguno de estos medicamentos

e« medicamentos que diluyen la sangre para evitar que se formen coagulos.

Si tienen alguna duda sobre si alguno de los medicamentos que usted o su hijo estan tomando
estan incluidos en la lista anterior, consulte a su médico o farmacéutico para que le aconsejen
antes de tomar metilfenidato.

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan utilizando o han utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Ante una operacion IF-2021-94523104-APN-DERM#ANMAT
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Informe a su médico si usted o su hijo van a someterse a una operacion. No se debe tomar
metilfenidato el dia de la operacion con determinados tipos de anestésicos, debido a que se
puede producir un aumento repentino de la tension arterial durante la intervencion.

Analisis de drogas
Este medicamento puede dar un resultado positivo en los analisis de drogas incluso en los
analisis utilizados en el deporte.

Meticil con alcohol

No beba alcohol mientras toma este medicamento. El alcohol puede agravar los efectos
adversos de este medicamento. Recuerde que algunos alimentos y medicamentos contienen
alcohol.

Embarazo y lactancia
Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.
Los datos disponibles no sugieren un aumento del riesgo de anomalias congénitas totales,
aunque no se pudo descartar un pequefio aumento del riesgo de malformaciones cardiacas
durante su uso en los tres primeros meses de embarazo. Su médico le dara mas informacion
sobre este riesgo Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar metilfenidato si usted o
su hija:

o tienen relaciones sexuales. Su médico le hablara de los anticonceptivos

o esta embarazada o cree que puede estarlo. Su médico decidira si debe usar

metilfenidato

o esta dando el pecho o tiene previsto dar el pecho. Metilfenidato pasa a la leche

materna. Por tanto, su médico decidira si usted o su hija deben dar de mamar mientras usan

metilfenidato.

Conduccidén y uso de maquinas

Usted o su hijo pueden tener mareos, problemas para enfocar o visiéon borrosa cuando toman
metilfenidato. Si esto ocurre, puede ser peligroso realizar ciertas actividades como conducir,
manejar maquinas, montar en bicicleta o a caballo o trepar a los arboles.

Meticil contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa (un tipo de azdcar). Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

¢COMO DEBO TOMAR METICIL®?
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
. su meédico normalmente empezara el tratamiento con una dosis baja y la ira
aumentando gradualmente segun lo requiera
. la dosis maxima diaria es de 54 miligramos
o usted o su hijo deben tomar Meticil una vez al dia por la mafana con un vaso de agua.
El comprimido se debe tragar entero y no masticar, partir o aplastar. EI comprimido se puede
tomar con o sin comida.

Si usted o su hijo no se encuentran mejor después de 1 mes de tratamiento
Si usted o su hijo no se encuentran mejor, informen a su médico. Ellos pueden decidir si
necesitan un tratamiento diferente.

Uso inadecuado de Meticil

Si Meticil no se usa adecuadamente puede provocar un comportamiento anormal. Esto también

puede significar que usted o su hijo empiezan a depender del medicamento. Informe a su

médico si usted o su hijo han abusado o han sido alguna vez dependientes del alcohol,
medicamentos con receta médica o drogas. IF-2021-94523104-APN-DERM#ANMAT
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Este medicamento es sélo para usted o para su hijo. No dé este medicamento a nadie mas,
incluso si presenta sintomas similares.

Si usted o su hijo interrumpen el tratamiento con Meticil

Si usted o su hijo dejan de tomar este medicamento de forma repentina, pueden reaparecer los
sintomas de TDAH o efectos no deseados como la depresiéon. Su médico puede que quiera
disminuir gradualmente la cantidad de medicamento que toma cada dia, antes de interrumpirlo
completamente. Consulte a su médico antes de interrumpir el tratamiento con Meticil.

¢ QUE DEBO HACER SI DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?

Si usted o su hijo olvidan tomar Meticil

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si usted o su hijo olvidan una
dosis, esperen a tomar la siguiente dosis a la hora prevista.

¢ QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si usted o su hijo toman mas Meticil del que deben

Si usted o su hijo toman demasiados comprimidos, consulte inmediatamente a su médico o
dirijase al servicio de urgencias del hospital mas cercano y digales cuantos comprimidos se
han tomado.

Los signos de sobredosis pueden incluir: estar enfermo, agitacion, temblores, aumento de los
movimientos no controlados, contracciones musculares, ataques (pueden estar seguidos de
coma), sensacion de mucha felicidad, confusién, ver, sentir u oir cosas que no son reales
(alucinaciones), sudor, rubor, dolor de cabeza, fiebre alta, cambios de los latidos cardiacos
(lentos, rapidos o irregulares), tension arterial alta, pupilas dilatadas y sequedad de nariz y
boca.

Si toma mas de la dosis recetada de Meticil®, consulte a su médico, concurra al Hospital mas
cercano o comuniquese a los centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666/2247; Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

¢(QUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?
Qué hara su médico cuando usted o su hijo estén con el tratamiento
Su médico realizara algunas pruebas
e antes de que usted o su hijo inicien el tratamiento para asegurarse de que Meticil es
seguro y beneficioso
e una vez iniciado el tratamiento, se les realizara al menos cada 6 meses e incluso mas a
menudo. También se les realizara cuando cambie la dosis
e estas pruebas incluiran:
o control del apetito
o medicién de la altura y el peso
o medicidn de la tension sanguinea y frecuencia cardiaca
o evaluacién de los problemas relacionados con el estado de animo, estado mental
o cualquier otro sentimiento poco frecuente. O si esto se ha agravado mientras toma
Meticil.

Tratamiento a largo plazo

Meticil no se necesita tomar de forma indefinida. Si usted o su hijo toman Meticil durante mas
de un ano, su médico debe interrumpir el tratamiento durante un corto periodo de tiempo, como
puede ser durante las vacaciones escolares. Esto permite demostrar si sigue necesitando el
medicamento.

IF-2021-94523104-APN-DERM#ANMAT
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¢(CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER METICIL®?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. Aunque algunas personas presenten
efectos adversos, a la mayoria de la gente metilfenidato les ayuda. Su médico le informara
sobre estos efectos adversos.

Algunos efectos adversos pueden ser graves. Si usted o su hijo tienen algunos de los
efectos adversos indicados a continuacién, acudan inmediatamente a su médico:

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)
. latidos cardiacos irregulares (palpitaciones)
. cambios o alteraciones del estado de animo o cambios de personalidad.

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
o pensamientos o sentimientos suicidas
o ver, sentir u oir cosas que no son reales, son sintomas de psicosis
o habla y movimientos del cuerpo descontrolados (sindrome de Tourette)
o signos de alergia como sarpullido, picor o urticaria en la piel, hinchazén de la cara,
labios, lengua u otras partes de cuerpo, respiracion entrecortada, dificultad o problemas para
respirar.

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
. sentirse excepcionalmente exaltado, mas activo de lo normal y desinhibido (mania).

Muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

° infarto
o muerte subita
. intencién suicida

o crisis (ataques, convulsiones, epilepsia)

. descamacién de la piel o manchas rojas purpurinas

o inflamacién o bloqueo de las arterias en el cerebro

o paralisis temporal o problemas de movimiento y vision, dificultades en el habla (estos
signos pueden ser de problemas con los vasos sanguineos en su cerebro)

o espasmos musculares incontrolados que afectan a los ojos, la cabeza, el cuello, el
cuerpo y el sistema nervioso

. disminucion del numero de células sanguineas (glébulos rojos, glébulos blancos y
plaguetas) que puede causar mas riesgo de tener infecciones, y provocar mas facilmente
sangrado y moretones

o aumento repentino de la temperatura corporal, tension arterial muy alta y convulsiones
graves (“Sindrome Neuroléptico Maligno”). No es totalmente seguro que este efecto adverso
sea causado por metilfenidato u otros medicamentos tomados en combinacion con
metilfenidato.

No conocida (la frecuencia no puede ser estimada de los datos disponibles)
o pensamientos no deseados que reaparecen
o desvanecimiento inexplicado, dolor en el pecho, respiracion entrecortada (pueden ser
signos de problemas cardiacos)
o paralisis o problemas con el movimiento y la vista, dificultad en el habla (pueden ser
signos de problemas de los vasos sanguineos en su cerebro)
. erecciones prolongadas, en ocasiones dolorosas, o aumento del nimero de erecciones

Si usted o su hijo tienen alguno de los efectos adversos indicados anteriormente, acudan a su
médico inmediatamente.

IF-2021-94523104-APN-DERM#ANMAT
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Se indican a continuacidn otros efectos adversos, y si llegan a ser graves, por favor
informe a su médico o farmacéutico:

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
. dolor de cabeza
o sensacion de nerviosismo
o dificultad para dormir.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)
. dolor de las articulaciones
o vision borrosa
o dolor de cabeza por tensién muscular
o sequedad de boca, sed
o problema para quedarse dormido
. temperatura elevada (fiebre)
. alteraciones del deseo sexual
. pérdida de pelo fuera de lo normal o disminucion del grosor del mismo (pelo mas fino)
. tensién muscular, calambres musculares
o pérdida del apetito o disminucién del apetito
. incapacidad de tener o mantener una ereccion
picor, erupcién o erupciones rojizas que pican (ronchas)
somnolencia o adormecimiento fuera de lo normal, sentirse cansado
apretar o rechinar los dientes, sensacién de panico
sensacion de hormigueo, picor o entumecimiento de la piel
aumento de los niveles de alanina aminotransferasa en sangre (enzima hepatica)
tos, garganta dolorida e irritacion de la garganta o la nariz; infeccion de la parte alta del
aparato respiratorio, sinusitis
. tension arterial elevada, latido rapido del corazén (taquicardia)
. mareos (vértigo), sensacion de debilidad, movimientos descontrolados, actividad fuera
de lo normal
. agresividad, agitacién, ansiedad, depresion, irritabilidad, tensién, nerviosismo vy
comportamiento anormal
. malestar de estbmago o indigestion, dolor de estdmago, diarrea, sentirse mareado,
molestias en el estbmago y vomitos.

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
o sequedad de ojos
. estrefiimiento
o molestias en el pecho
. sangre en la orina
o apatia
. agitacion o temblor
. aumento de la necesidad de orinar
. dolor muscular, sacudidas musculares
o respiracion entrecortada o dolor de pecho
. sensacion de calor
. aumento de los resultados de los analisis hepaticos (se ve en un analisis de sangre)
. reaccion de ira (enfadado), inquieto o lloroso, excesiva consciencia del entorno,
problemas para dormir.

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
o sentirse desorientado o confundido
o problemas de la vista o vision doble
. hinchazén del pecho en los hombres
. sudoracion excesiva, enrojecimiento de la piel, aumento del enrojecimiento de los
sarpullidos de la piel. IF-2021-94523104-APN-DERM#ANMAT
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Muy raros (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

. calambres musculares
pequefias manchas rojas en la piel
funcién hepatica anormal incluyendo fallo hepatico repentino y coma
cambios en los resultados de los analisis, incluyendo los analisis hepaticos y de sangre
pensamiento anormal, ausencia de sentimientos o emocion, hacer las cosas una y otra
vez, obsesién con algo
. dedos de los pies y de las manos entumecidas, hormigueo y cambio de color con el frio
(de blanco a azul luego rojo) (“fendbmeno de Raynaud”).

No conocida (la frecuencia no puede ser estimada de los datos disponibles)
o migrafia

pupilas dilatadas

fiebre muy elevada

latidos lentos del corazoén, rapidos o palpitaciones

crisis epiléptica mayor (“convulsiones de tipo gran mal”)

creer cosas que no son verdad

dolor grave de estdmago con sensacion de malestar y vomitos.

Efectos en el crecimiento
Cuando se usa durante mas de un afio, metilfenidato puede reducir el crecimiento en algunos
nifos. Esto afecta a menos de 1 de cada 10 nifios.
o puede impedir el aumento de peso o de estatura
o su médico comprobara cuidadosamente la estatura y el peso de usted o de su hijo, asi
como la alimentacién
o si usted o su hijo no crecen tanto como se esperaba, entonces se puede interrumpir el
tratamiento con metilfenidato durante un corto periodo de tiempo.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

¢COMO DEBO CONSERVAR METICIL®?
Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 25°C.

RECORDATORIO:
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas”

PRESENTACIONES

METICIL® (Metilfenidato clorhidrato 18 mg): Envases conteniendo 28, 30 o 90 comprimidos de
liberacion prolongada.

METICIL® (Metilfenidato clorhidrato 36 mg): Envases conteniendo 28, 30 o 100 comprimidos
de liberacién prolongada.

METICIL® (Metilfenidato clorhidrato 54 mg): Envases conteniendo 28, 30 o 100 comprimidos
de liberacion prolongada.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59.141.

Elaborado en: Balkanpharma — Dupnitsa AD; 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa, 2600,
Bulgaria.

Importado y comercializado: IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW)
Ciudad Auténoma de Bs. As.

Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

Para mayor informacion contactarse al 0800-666-3342. www.teva.com.ar
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“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo receta oficial y decreto y no
puede repetirse sin nueva receta profesional.”

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la

Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234".

Fecha de ultima revisiéon: ..../......
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