LABORATORIOE RECATCING § A

- Do Registeew y Axuntor Repulatonios
Av, Carrazeal 3670, Santiago Chile
Fono: 6746500 - Fax: 6TE1450

Ref. : RF297190/11 Reg. IS
FOLLETO DE INFORMACION AL P |
SAMEXID CAPSULAS 20 mg LE_LUN 2012

COMPOSICION:
Cada cédpsula conticne:
Lisdexantetamina dimesilato 20 mg finma Protosionn g.‘_l',‘ 1o

Excipientes, c.s.: Celulosa microcristaling, croscarmelosa sodica, estearato de m
colorante FID y C Azul N°1, colorantc FD y C Rojo NY40, Colorante FDD y C Amaril}
(Tartrazing), didxido de titanio, gelatina.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Estimulante del Sislema Nervioso Central (pro-droga de la dextroantetamina).

FARMACOLOGIA:

lLa lisdexanfetamina es un profirmaco inactivo que contiene intrinsecamente
dextroanfetamina (d-anfctaminag) unido covalentemente al aminodcido esencial L-lisina, Sc
divide en d-anfetamina y /-lisina por hidrolisis enzimitica del enlace covalente.

Lucgo de la administracion oral, la lisdexanfetamina se absorbe rdpidamente en el tracto
gastrointestinal y se convierte en la sangre, debido a la actividad hidrolitica de los glébulos
rojos, principalmente a dextroanfetaming, la cual es responsable de la actividad del
medicamento. Tas anfetaminas son aminas sunpaticomiméticas no-catecolaminas, con
actividad estimulante del sistema nervioso central. El mecanismo de accién terapéutico en el
deficit de atencidén con hiperactividad (TDAH) no se conoce, Se cree que  las anfetaminas
bloquean la recaptacion de la mnorepinefring y dopamina en la ncurona presindplica,
aumentando  la liberacion de estas monoaminas en el espacio extraneuronal. La
lisdexanfelamina no se une in vitro a los sitios responsables de la recaptacion de norepinefrina
y dopamina,

FARMACOCINETICA:

Los cstudios farmacocinéticos de dextroanfetaming luepo de la administracion oral de
lisdexanfctamina sc han realizado en adultos sanos y pacientes peditricos (6 a 12 afios de
cdad) con trastorno de délicil de atencidn con hiperactividad (TDAH).

Abgorcicn:

Fin pacientes pediatricos (6 a 12 aftos de edad) con TDAH, ¢l Tmiix de la dextroanfetamina
fue aproximadamente de 3.5 horas, luego de la administracion de una dosis oral dnica de
lisdcxanfotamina dimesilato ya sea de 30 mg, 50 mg o 70 mg, después de un ayuno nocturno
de 8 horas. El Tmax de la lisdexanfetamina fue aproximadamente de 1 hora. La
larmacocinética lineal de la dextroanfetamina después dec la administracién oral de
lisdexanfetamina dimesilato se establecio sobre un rango de dosis de 30 a 70 mg en nifios de 6
a 12 afios de edad.

FOLLETO DE INFARIACION
AL PROFECIONAL
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SAMEXID CAPSULAS 20 mg

Lucgo de una dosis una vez al dfa por 7 dias consecutivos a adultos sanos, no hay
acumulaciim inesperada de dextroanfetamina ni acumulacidén de lisdexanfetamina en ¢l AUC
en estado de equilibrio,

En adultos sanos, los alimentos no alectan ¢l AUC observado y el Cmidx de la
dextroanfctaming, luego de la administracion de una dosis oral unica de 70 mg de
lisdexantetamina dimnesilato, pero prolongan el Tméx en aproximadamente | hora (de 3,8
horas en estado de ayuno a 4,7 horas después de una comida con alto contenido graso).
Metabolismo y excrecion:

Después de administracién oral, la lisdexanfetamina se absorbe rapidamente desde ¢l tracto
gastrointestinal. En la sangre, la lisdexanfclaming es convertida a dextroanfetamina v lisina,
principalmente mediante la actividad hidrolitica de los gldbulos rojos. Datos in vifro han
demostraron que los glébulos rojos presentan una alta capacidad para metabaolizar la
lisdexanfetamina; una hidrdlisis considerable ocurria adn a niveles de hematocrito bajo (33%
de lo normal). La lisdexanfetamina no es metabolizada por las enzimas del citocromo P450.
Después de la administracion de una dosis oral radioactiva de lisdexanletaming dimesilato de
70 mg a 6 sujetos sanos, aproximadamente el 96% de la dosis radicactiva fue recuperada en la
orina y solamente ¢l 0,3% s¢ rccuperd en las heces durante un periodo de 120 horas. De la
radioactividad recuperada cn la orina, 42% de la dosis estaba relacionada con anfetamina,
25% a acido hiplrico v 2% a lisdexanfetamnina sin cambios. Las concentraciones plasmaticas
de la lisdexanfetamina dimesilato sin cambios son bajas y transitorias. En estudios realizados
en voluntarios la vida media de eliminacién plasmaética de la lisdexanfetamina por lo general
promedia menos de 1 hora.

Poblaciones especiales.

Edad:

La farmacocinética de la d~anletamina es similar en los pacientes con ADHD peditricos (6 a
12 afios de edad), adolescentes (13 a 17 aflos de edad) v en los adultos sanos. Cualquier
diferencia en la cinética después de la administracion oral ¢s ¢l resultado de diferencias en los
mg/kg administrados.

Giénero;
[.a exposicidn sistémica de la d-anfetamina cs similar en hnrrlhrﬂh y muy:res a qmenf:s. se les
admmlblré la. IIllbm::l dosls en mg/kg
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INDMCACIONES:
Tratamicnto del trastorno por déficit de atencidon con hiperactividad (TDAH), como parte de
un programa integral que incluye medidas sociales, educacionales y psicolégicas.

POSOLOGIA;
Via de Administracién: Oral, Este medicamento pucde scr administrade con o sin los
alimentos.

La dosis debe ser individualizada de acuerdo a las necesidades terapéuticas v a la respuesta del
paciente. Se recomienda usar la menor dosis efectiva,

Dosis hahinal en nifios mayores de 6 afos de edad, adolcscentes y adultos:

Iin los pacientes que comienzan por primera vez el tratamiento o a quiencs le han cambiado la
terapia a partir de otro medicamento, la dosis recomendada es de 30 mg una vez al dfa en 1a
mafiana. 5i ¢l médico docide aumentar la dosis mds alld de 30 mg/dia, la dosis diaria puede ser
ajustada en incrementos de 10 mg o 20 mg en intervalos semanales.

Este medicamento debe administrarse en la mafiana. Las dosis en la tarde 0 cn la noche deben
ser evitadas debido a la posibilidad de insomnio,

Dosis maxima recomendada: 70 mg/dia (no se han estudiado dosis mayores a 70 mg/dia),
Nifiog: No s¢ recomicnda administrar este medicamento a nifios menores a 6 afios de edad.

Ancianos: Liste medicamento no se ha esradiado en pacientes peridtricos, por 1o tanto, no s
recomienda su uso en individuos mayores de 65 afios de edad.

s posible que la administracién del medicamento se deba intorrumpir ocasionalmente, para
determinar si hay recurrencia de los sintomas de comporlamiento suficientes para requerir la
continuacidn del tratamicnlo,

CONTRAINDICACIONES:

- Antecedentes de  hipersensibilidad a la  lisdexanfetamina, a otras  aminas
simpaticomiméticas o a cualquiera de los componentes de la formulacion.

- Artericesclerosis avanzada, enfermedad cardiovascular sintomatica, hipertensidon moderada
a severa, hipertiroidismo, glaucoma,

- Estados de agitacion.

- Pacicnies con anlecedentes de abuso de drogas.

- Administracion concomitante con inhibidores de la MAQ y cn las 2 scmanas siguientes a la
discontinuacidén de su uso,

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFEGIONAL
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Embaraze:

No se han realizado estudios de reproduccidn en animales con lisdexanfetamina. Se han
realizado estudios con el metabolito activo de lisdexanfetamina, d-anfctamina, yva sca solo
0 en combinacidn con [-anfetaming, como se indica a continvacion:

Efectos teratogénicos: La anfctamina no tienc electos aparenies sobre el desarrollo
morfoldgico cmbrionario o supervivencia cuando se administra oralmente a conejos y ratas
prefiadas a lo largo del periodo de organogénesis, en dosis de hasta 6 y 16 mg/kg/dia,
réspoclivamente. Se han reportado muerte y malformaciones fetales en monos, luego de la
administracion parenteral de dosis de 50 mg/kg/dia o mayores de d-anfctamina a animales
prefiados. La administracién de estas dosis también fue asociada con toxicidad maternal
grave.

Varios estudios ¢n rocdores indican que [4 exposicion a anfetamina (d 6 d,1) en el periodo
prenatal o postnatal temprano, en dosis similares a las usadas clinicamente, pueden
producir alicraciones a largo plazo neuroquimicas v de 1a conducta. El informe de efectos
cn ¢l comportamiento incluyd déficit de aprendizaje y de memoria, actividad locomotora
alterada y cambios en la funcidn sexual.

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujercs embarazadas. Hubo un
reporte de deformidad Osca congénita grave, fistula traquec-esofigica y atresia anal
(asociacion vater) en un recién nacido de una mujer que wmd dextroanfetaming sulfato con
lovastatina dwrante ¢l primer trimestre del embarazo. Las antetaminas se pueden usar
durante ¢l embarazo si el beneficio potencial justifica €] potencial riesgo para el feto.

Ctectos no-teratogénicos;

Tos recién nacidos de madres dependientes de anfetaminas tienen un riesgo aumentado de
parto prematuro y bajo peso al nacer. Ademds, cstos recién nacidos pueden experimentar
sintomas de abstinencia como disforia, agitacion y cansancio signilicativo.

Lacrancia:
Las anfctaminas sc excretan en la leche materna. Las madres que toman anfetaminas deben
suspender la lactancia.

Pediatria:

La lisdexamfetamina estd indicada para uso en pacientes pediatricos con TDAH de 6 a 17
afios de edad. No se ha cstudiado su uso en nifios menores de 6 afios de edad. Los efectos a
largo plazo de las anfetaminas en nifios no se han establecido.

l;OL\.ETQ D& INFARMAGION
AL PROFECIONAL
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-

Geriatria:
Fste medicamento no ha sido esludiado en 1a poblaciéon geridtrica.

Eventos cardiovasculares graves:

Muerte sithila v alteraciones cardiacas estructurales pre-cxislenles u otros problemas
cardiacos graves;

Nifios y adolescentes;

En nifios y adolescentes con alleraciones cardiacas estructuralcs u otros problemas
cardiacos praves, se ha informado muerte stbita asociada al tratamiento con estimulantes
del SNC en dosis usuales. Aunque algunos problemas curdiacos graves sélo producen un
aumento del riesgo de muerte sibita, los productos cstimulantes generalmente no deben ser
usados en nifios o adolescentes con alleraciones cardiacas estructurales graves conocidas,
cardiomiopatia, alteraciones ritmicas cardiacas graves u olros problemas cardiacos graves
que puedan suponcr un aumento de la vulnerahilidad a los efectos simpaticomiméticos de
un farmaco estimulante.

Adultos:

Mugerte sitbita, accidente cerebrovascular e infarto al miocardio han sido informados cn
adultos que toman medicamentos cstimulanics ¢n dosis usuales para el TDAH. Aunque sc
desconoce el rol de los estimulantes en estos casos en adultos, este grupo etario tiene mayor
probabilidad que los nifios de presentar alteraciones cardiacas estructurales graves,
cardiomiopatia, alteraciones ritmicas cardiacas praves, cnfermedad arterial coronaria u
otros problemas cardfacos graves, Los adultos con tales altcraciones, generalmente no
deben ser tratados con medicamentos estimulantcs,

Hiperiension y otras condiciong

T.os medicamentos estimulanies pueden causar un aumento moderado de la presion arterial
media (alrededor de 2 - 4 mmHg) y la frecuencia cardfaca media (alrededor de 3 - 6 lpm) v
los individuos pueden tener aumentos mayores. Aunque no se cspera gue existan
consceuencias a corto plazo, todos los pacientes deben scr monitorcados por cambios
mayorcs de la frecuencia cardiaca y presidn arterial. Se recomicnda precaucion en el
tratamiento de pacientes con condiciones médicas subyacentes que puedan verse
comprometidas por ¢l aumento do la presion arterial o la [recuencia cardiaca, p. €.,
aquellos con antecedentes de hipertension, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio
recicnie O arritmia ventricular.

ATA : B =Y Pagina 5 de 13



LAROKATORION RECALCINE S A
Tl Regishis y Asunioy Kepulutariz

- Av Canscal W70, Ranlusgn Chile
Fouwr, GTA0WN0 - Fax GTRINS0

Ref. : RF297190/11 Reg. ISP N° F-19459/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SAMEXID CAPSULAS 20 mg

Evaluacién del estado _ cardiovascular en pacientes que estin sicndo tratados con
medicamentos cstimulantes:

Los nifios, adolescentes y adultos que han sido considerados para el tratamiento con
medicamentos estimulantes, se les debe realizar una evaluacion cuidadosa (incluyendo una
evaluacién de antecedentes familiares de muerte subita o arritmia ventricular), cxamen
fisico para evaluar la presencia de alguna cnformedad cardiaca y una mayor evaluacion
cardiaca adicional si los hallazgos sugicren lal enlermedad (p. ¢j., electrocardiograma o
ceocardiograma). Los pacientes gue desarrollan sintomas como dolor en el pecho por
esfuerzo, sincope inexplicable u otros sintomas que sugieran la presencia de una
enfermedad cardiaca durante el tratamiento con estimulantes, deben someterse a una pronta
evaluaciom cardiaca.

- Eventos adversas psiquidtricos:
Psicosi cmexislente:

La administracion de estimulantes puede exacerbar los sintomas de alteraciones de la
conducta y trastomos del pensamiento en los pacienies con trastormnos psiquidtricos pre-
existentes,

Enfermedad bipolar:

S¢ debe tener especial cuidado en el uso de estimulantes para tratar el TDAH en pacientes
con (rastormo  bipolar subyacente, debido a la posible induccién de un episodio
mixto/maniaco en tales pacientes. Previo a iniciar un tratamienta con un estimulante, los
pacientes con sintomas depresivos subyacentes deben ser adecuadamente evaluados para
determinar si tienen el riesgo de trastorno bipolar. En tal evaluacién s¢ debe incluir la
historia psiquidtrica detallada, incluyendo log antecedentes familiares de suicidio, trastorno
bipolar y depresion.

Aparicidon de nugvos sintomas maniacos o psicoticos:

Los sinlomas maniacos o psicdticos emergentes del tratamiento, p. ej., alucinaciones,
pensamiento delirante o mania en nifios vy adolescentes sin antecedente previo de
entermedad psicdtica o mania, pueden scr causados por cstimulantcs a dosis usuales. Si
tales sintomas ocurren, se debe considerar que el estimulante pueda ser la causa y
discontinuar ¢l tratamicnto puede ser apropiado.

FOLLETO DE INFARMACION
AL PROFEZIONAL
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Agresion:

A menudo se observa un comportamicnto agresivo y hostilidad en nifios y adolescentes con
TDAH. Aunque no hay cvidencia sistematica de que los estimulantes causcn
comportamicnto agresivo u hostilidad, los pacientes que empiezan ¢l (ratamicnto del
TDAH deben ser monitorcados por la aparicién o empeoramiento del comportamiento
apresivo u hostilidad.

Convulsiones:

Lxiste alguna evidencia clinica de que los estimulantes pueden bajar el umbral convulsivo
en pacientes con antecedentes previos de convulsiones, en pacientes con alteraciones
previas del EEG cn auscncia de convulsiones y, muy raramente, en pacicntcs sin
antceedeontes de convulsiones y sin evidencia EEG previa de convulsiones. Si se presentan
convulsiones, ¢l medicamento debe ser discontinuado.

Alteraciones visuales:

Se han informado dificultades con la acomodacion y visidn boarrosa con ¢l tratamicnlo con
estimulantes.

Ties:

Se ha informado que las anfetaminas exacerban los tics motores y fonicos v el sindrome de
Tourette. Por lo tanto, previo al uso de medicamentos estimulantes se debe realizar una
evaluacion clinica de lics y sindrome de Tourette.

Lfectos sobre el peso y la supresién a largo plazo del crecimiento:

il uso de estimulantes se ha asociado con pérdida de peso y ritmo de crecimiento, Por lo
tanto, el crecimiento debe ser monitorcado durante el tratamiento con estimulantes v los
pacientes que no crecen o ganan ¢l peso esperado, pueden necesitar la interrupcion del
tratamiento.

Prescripeion v dispensacion:
La menor cantidad de anfetamina posible debe ser prescrita para minimizar la posibilidad

de sobredosis. La lisdexanfctamina debe ser usada con precaucion en pacientes que usan
otros medicamentos simpaticomiméticos,

ALA ~COMEESERE A Pagina 7 de 13



LABORATORIOS RECALUINE 8 A,
Dl Registros v Axunlion Kegullongs
Aw, Ciuraseal 5670, Saninga Chile
Fono 61090 - Fax 6751650

Ref. : RF297190/11 Reg. ISP N° F-19459/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SAMEXID CAPSULAS 20 mg

- [Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinarias:

No se recomienda mangjar, usar magquinaria ni levar a cabo ninguna aclividad que requiera
estar alerta, hasta estar seguro del efecto que puede causar este medicamento.

INTERACCIONLES:
Agentes que disminuyen los niveles sanguineos de anfetaminas:

Agentes urinarios acidificantes: Tistos agentes (cloruro de amonio, fosfato Acido de sodio, etc.)
aumentan las concentraciones de las especies ionizadas de la molécula de anfetamina, por
tanto, aumentan la excrecién urinaria.

Tratamiento con melenamina: Aurenla la cxerccion urinaria de las anfetaminas con fos
agentes acidificantes usados en cl tratamiento con metenamina y la eficacia se reduce.

Agentes que uumentan Ins niveles sanguineos de anfetaminas:
Agentes urinarios alcalinizantes: Estos agentes (acetazolamida, alpunas tiazidas) aumentan la

concentracton de las especies no-ionizadas de la molécula de anfetamina, por tanto,
disminuyen la excrecion urinaria,

Inhibidores de la MAQ: Los anlidepresivos inhibidores de la MAQ, también un metabolito de
la furazolidona, disminuyen el metabolismo de las anfetaminas, Esta. disminucion potencia a
las  anfetaminas, aumentando su efecto sobre la liberacién de norepinefring y otras
monoaminas desde las terminaciones nerviosas adrenérgicas; esto puede causar dolor de
cabeza y ofros signos de crisis hipertensiva. Pueden ocurrir una variedad de efectos
neuroldgicos tdxicos ¢ hiperpircxia maligna, algunas veces con resultados Fatales.

Apgentes cuyos efectos pueden ser reducidoy por lay anfetaminay:

Rloqueadores adrenérgicos: Los bloqueadores adrenérgicos son inhibidos por las anfetaminas.

Antihistaminicos: Las  anfetaminas pueden contrarrestar el efecto sedante de los
antihistaminicos.

Antihipertensivos: Las anfetaminas pueden antagonizar los efectos hipotensores de los
antihipertensivos.

Alcaloides de veratrum: I.as anfetaminas inhiben los efectos hipotensores de los alcaloides de
verdgirum,
Etosuximida: L.as anfetaminas pveden retrasar la absorcion intestinal de la etosuximida.

E FOLLETO DE INFRRNACGIOR
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Agentes cuyos efectos pueden ser potenciados por las anfetaminas:

Antidepresivos triciclicos: Las anletaminas pueden aumentar la  actividad de los
antidepresivos triciclicos o agentes simpaticomiméticos; la d-anfitamina con desipramina o
protriptilina y posiblemente otros triciclicos causen un sorprendente y sostenido avmento de la
concentracion de d-anfetamina en el cerebro; los efeclos cardiovasculares pueden ser
potenciados.

Meperidina: Las anfctaminas polencian el efecto analgésico de la meperidina.

Fenobarbital: Las anfetaminas pueden retrasar la absorcidn intestinal de la fenobarbital: la co-
administracion de fenobarbital puede producir una accion anticonvulsivante sindrgica.

Fenitoina: Las anfetaminas pucden retrasar la absorcion intestinal de fenitoina; la co-
administracién de fenitoina pucde producir una accidn anticonvulsivante sinérgica.

Notepinefrina: Las anfetaminas aumentan el efecto adrenérgicos de la norepinefrina,

Agentes que pucden reducir los efectos de las anfetaminas:

Clorpromazina: La clorpromazina bloguea los receptores de dopamina y norcpinefrina
inhibiendo los efectos estimulantes centrales de las anfetaminas, por lo que puede ser usada

para tratar la intoxicacion anfetaminica.

Haloperidol: Tl haloperidol bloquea los receptores de dopamina, inhibiendo los efectos
estimulantes centrales de las anfetaminas,

Carbonato de litio: Los ¢loclos anorécticos y estimulantes de las anfetaminas pucden scr
inhibidos por ¢l carbonato de litio.

Agentes que pueden potenciar los cfectos de las anfetaminas:

sobredosis de propoxifeno: En caso de sobredosis de propoxifeno, la estimulacion del SNC de
la anfetamina es potenciada y pueden ocurrir convulsiones fatales.

FOLLETO DE INFARMACION
AL PROFECIONAL
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REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas observadas se detallan a continuacién:

Niflos de 6 a 12 afios d¢ ¢dad: Las rcacciones adversas mds frecuentes (incidencia =5%)
fucron: Disminucion del apetito, mareos, sequedad de la bocw, irritabilidad, insomnio, dolor
abdominal superior, nduseas, vomitos y disminucion de peso. Ademads, las reacciones adversas
frecuentes (incidencia < 5%) lueron: Labilidad afectiva, rash; pirexia, somnolencia y tics.

Adolescentes de 13 a 17 afios de edad: Las reacciones adversas mds freeuentes (incidencia
=5%) fueron: Disminucién del apetito, insomnio y disminucion de peso. Ademas, sc obscrvo
sequedad bucal (incidencia: 4%).

Adultos: Las reaccioncs adversas mis frecuentes (incidencia =5%) fueron: Disminucién del
apetito, insommnio, sequedad de la boca, diarrea, nduseas, ansiedad, anorexia, fatiga, sensacidn
de nerviosismo. Ademds, las reacciones adversas frecuentes (incidencia = 5%) fueron;
Aumento de la presion arterial, agitacion, inquietud, sensacion de nerviosismo, hiperhidrosis:
aumento de la frecuencia cardiaca, disnea y temblor.

Informes post-comercializacion:
Las siguientes reacciones adversas han sido informadas después de la comercializacion de
lisdexanfetamina (como estas reacciones adversas son informadas voluntariamente por una

poblacion de tamafio incierto, no es posible estimar su frecuencia o establecer una relacion
causal de exposicion al medicamento);

Trastornos cardiacos: Palpitaciones.

[rastornos vculares: Vision borrosa, midriasis, diplopia.

Trastornos generales: Fatiga.

Trastornog hepatobiliares: Hepatitis cosinofilica.

Trastorngs del sistema inmunologico: Reaccidn analilictica, hipersensibilidad.

Lrastornos dgl sistema nervioso: LCpisodios psicdticos, mania, alucinacidén, depresion,
agresion, distoria, euforia, logorrea.

Trastornos de la piel v ¢l tejido subcutdneo: Sindrome de Stevens-Johnson, angioedema,

urticaria.
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Reacciones adversas asociadas al uso de anfetaminas:

Cardiovasculares: Palpitaciones, taquicardia, aumento de la presion arterial, muerte stbita,
infarto al miocardio. Hay informes aislados de cardiomiopatia asociada al uso crénico de
anfctarminas.

Sistema Nervioso Central: Episodios psicdticos a las dosis recomendadas, agitacion, mareos,
insomnio, euforia, discinesia, disforia, depresion, temblor, dolor de cabesa, exacerbacion de
tics motores y fénicos y sindrome de L'ourette, convulsiones, accidente cerebrovascular,

Gastrointestinales: Sequedad de la boca, sabor desagradable, diarrea, constipacidn, otros
trastornos gastrointestinales.

Alérgicas: Urticaria, rash y reacciones de hipersensibilidad, incluyendo angioedema y
anafilaxia, Reacciones cutdneas graves, incluso s¢ han informado Sindrome de Stevens-
Johnson y Necrélisis Epidérmica Toxica.

Endocrinas: lmpotencia, cambios en la libido.

SOBREDOSIS:
L respuesta individual de los pacientes a la sobrcdosis con anfetaminas varia ampliamente,
Los sintomas toxicos pueden ocurrir idiosinerasicamente a bajas dosis.

Sintomas: Las manifestacioncs de sobredosis aguda con anfetaminas incluyen inquietud,
temblor, hipereellexia, respiracion rapida, confusion, agresividad, alucinaciones, estados de
panico, hiperpircsia y rabdomiolisis. Fatiga y depresién por lo gencral seguido de
estimulacion del sistema nervioso central, Tos efectos cardiovasculares incluyen arrilmias,
hipertension o hipotension y colapso circulatorio, Los sintomas gastrointestinales incluyen
niuseas, vomitos, diarrea y calambres abdominales. El cnvencnamiento fital generalmente es
precedido por convulsiones y coma,

Tratamiento; En caso d¢ sobredosis se debe acudir inmediatamente a un centro asistencial. El
manejo de la intoxicacion aguda por anfclaminas es en gran parte sintomético e incluyc lavado
gastrico, administracion de carbon activado, administracidén de un catdrtico y scdacion. La
expericneia con hemodidlisis o didlisis peritoneal  es ‘inadccuada para permitr una
recomendacion al respecto. La acidificacién de la orina aumenta la excrecion de anfitamina,
pero se cree que en presencia de mioglobinuria aumenta el riesgo de insuficiencia renal aguda.
$i la hipertension grave aguda complica la sobredosis de anfetamina, se sugicre la
adminjstracion inlravenosa de fentolamina.  Sin embargo, se podria producir una caida
gradual de la presion arterial cuando se ha logrado una sedacidn suficiente. La clorpromazina
antagoniza los efectos estimulantes centrales de las anfetaminas y pucde ser usada para tratar
la intoxicacion por anfetaminas.
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FRESENTACION:
Envase con XX a XX cépsulas.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.
Mantener fuera del alcance de los nifios,
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