LARORATORIOS RECALCINE 5.A.

= Npto Repistros v Asuntos Regulutorios
Av. Carraxcal 567{], ﬁamis\unu:. Chile
Fong: 6746900 - Fae: 6781650

Ref. : RF297211/11 Reg. ISP:
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFE
SAMEXID CAPSULAS 30 mg¢

DECHILE

NUEVOE

COMPOSICION:

Cada capsula contiene:
Lisdexanlelamina dimesilato 30 mg
Excipientes, ¢.8.: Celulosa microcrisialina, croscarmelosa sodica, estearatd-da
y C Azul N°1, colorantg FD y C Rojo N*40, Colorante T y C Amarillo N°6
didido de titanio, gelating,

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Estimulante del Sistena Nervioso Central (pro-droga de la dextroan{elaming),

FARMACOLOGIA:

La lisdexanfetamina c¢s un profArmaco inactive que conticne  intrinsecamente
dextroanfetamina (¢-anfctamina) unido covalentemente al amincéacido cscncial T-lisina. Se
divide cn d-anfelamina y [-lisina por hidrélisis enzimética del enlace covalente.

Lucgo de la administracién oral, la lisdexanfetamina se absorbe rdpidamente ¢n ¢l tracto
gastrointestinal y se convierte en la sangre, debido a la actividad hidrolitica de los globulos
rojos, principalmente a dextroantetamina, la cual es responsable de la aclividad del
medicamento, T.as anfetaminas son aminas simpaticomiméticas no-catecolamninas, con
actividad estimulanic del sistema nervioso central, El mecanismo de accion terapéutico en el
déficit de atencion con hiperaciividad (TDAH) no se conoce. Se crec que  las anfetaminas
bloquean la recaptacion de la norepinefrina y dopamina ¢n la neurona presindptica,
aumentando la liberacion de estas moncaminas en el espacio extraneuronal. La
lisdexantetaming no se une in vitro a los sitios responsables de la recaptacién de norepinetrina
y dopamina.

FARMACOCINETICA:

Los cstudios [armacocinéticos de dextroanfetamina luego de la administracién oral de
lisdexanfetamina s¢ han realizado en adultos sanos y pacientes pedidtricos (6 a 12 aflos de
¢dad) con trastorno de déficit de atencién con hiperactividad (TDATD,

Ahsorcidn:
En pacientes pediatricos (6 a 12 afios de edad) con TDAH, el Tmax de la dextroanfctamina
fue aproximadamente de 3,5 horas, lucgo de ta administracién de una dosis oral Gnica de
lisdexanfctamina dimesilato ya sea de 30 mg, 50 mg o 70 mg, después de un ayuno nocturno
de 8 horas. El I'méx de la lisdexanfetamina fuc aproximadamente de 1 hora. La
farmacocinética lineal de la dextroanfetamina después de la administracién oral de
lisdexanfetomina dimesilato s¢ ¢slablecio sobre un rango de dosis de 30 a 70 mg cn nifios de 6
a 12 afios de edad.
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Luecgo de una dosis una ver al dia por 7 dias consecutivos a adultos sanos, no hay
acumulacion inesperada de dextroanfetamina ni acumulacién de lisdexanfetamina en el AUC
en estado de equilibrio.

En adultos sanos, los alimentos no afectan el AUC observado y el Cmax de la
dextroanfetaming, luego de la administracion de una dosis oral inica de 70 mg de
lisdexanfetamina dimesilato, pero prolongan ¢l Tmidx en aproximadamente 1 hora (de 3,8
horas en estado de ayuno a 4,7 horas después de una comida con alto contenido graso).
Merabalismo y excrecion:

Después de administracidn oral, la lisdexanfetamina se absorbe rapidamente desde el tracto
gastrointestinal, En la sanpre, la lisdexanfetamina es convertida a dextroantttamina vy lising,
principalmente mediante la actividad hidrolitica de los glébulos rojos. Datos in vitro han
demostraron que los globulos rojos presentan una alta capacidad para metabolizar 1a
lisdexanletaming; una hidrolisis considerable ocurrié adn a niveles de hematocrito bajo (33%
de lo nortnal). La lisdexanfetamina no es metabolizada por las enzimas del citocromo P450,
Después de 1a administracion de una dosis oral radioactiva de lisdexanfetamina dimesilato de
70 mg a 6 sujetos sanos, aproximadamente cl 96% dc la dosis radicactiva fuc recuperada en la
orina y solamente el 0,3% se recuperd en las heces durante un periodo de 120 horas. De la
radioactividad recuperada cn la orina, 42% dc la dosis estaba relacionada con anfetamina,
25% a &cido hiparico y 2% a lisdexanfetamina sin cambios. Tas concentraciones plasmaticas
de la lisdexanfetamina dimesilato sin cambios son bajas y transitorias. En estudios realizados
en voluntarios la vida media de ¢liminacion plasmética de la lisdexanfetamina por lo generat
promedia menos de 1 hora.

Poblaclones especiales:

Edad:

La [armacocinética de la d-anfetamina es similar en los pacientes con ADHD pedidtricos (6 a
12 afios de edad), adolescentes (13 a 17 afios de edad) y en los adultos sanos. Cualquier
diterencia en la cinética después de la administracion oral es el resultado de diferencias en los
mg/kg administrados.

Género:
La exposicion sistémica de la d-anictamina cs similar en hombres _y mujerm a qmenea se Ies
ddllllll]bl{‘U la IIllbIIld. dosm en mg/kg R : :
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INDICACIONES:
Tratamiento dcl trastorno por déficit de atencién con hiperactividad (1DAH), como parte de
un programa integral que incluye medidas sociales, educacionales y psicoldgicas.

POSOLOGIA:
Via de Administracion; Oral. Eslc medicamento puede ser administrado con o sin los
alimentos.

La dosis debe ser individualizada de acuerdo a las necesidadces terapéuticas y a la respuesta del
pacicnle. Se recomienda vsar la menor dosis efectiva.

Daosis habitual en nifios mayores de 6 aiios de edad, adolcscentes y adultos:

En log pacientes que comicnzan por primera vez el tratamiento o a quienes Je han cambiado la
terapia a partir de otro medicamento, la dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia en la
mariana. 51 ¢l médico decide aumentar 1a dosis més alld de 30 mp/dia, la dosis diaria puede ser
ajustada en incrementos de 10 mg o 20 mg en intervalos scrmanalcs.

Esle medicamento debe administrarse en la mafiana. Las dosis cn la tarde o en 1a noche deben
ser evitadas debido a la posibilidad de insomnio,

Dosis méxima recomendada: 70 mg/dia (no se han estudiado dosis mayores a 70 mg/dia).
Nifigs: No s¢ recomienda administrar este medicamento a nifios menores a 6 aiios de edad.

Ancianos: Fste medicamento no se ha estudiado en pacientes peridtricos, por lo tanto, no se
recomienda su nso en individuos mayores de 65 afios d¢ edad.

Es posible que la administracién del medicamento se deba interrumpir ocasionalmente, para
determinar si hay recurrencia de los sintomas de comportamiento suficicntcs para requerir la
continuacion del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

- Antgcedentes  de  hipersensibilidad a la  lisdexanfetamina, 4  ofras  aminas
simpaticomimeticas o a cualquicra de los componentes de la formulacion,

- Arterioesclerosis avanzada, cnfermedad cardiovascular sintomatica, hipertension modcrada
a severa, hipertiroidismo, glaucoma.

- Estados de agitacion.

= Pacientes con antecedentes de abuso de drogas.

- Administracion concomitante con inhibidores de la MAO y ¢n las 2 semanas siguientes a la
discontinuacién de su uso.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PRUFECIONAL
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

w

Embarazo:

Na sc han realizado cstudios de reproduceion en animales con lisdexanfetamina, Se han
realizado estudios con el metabaolito activo de lisdexanfetamina, d-anfetamina, va sea solo
o en combinacidn con ~anfetamina, como s¢ indica a ¢ontinuacién:

Efectos tcratogénicos: La anfctamina no ticne cfcctos aparentes sobre el desarrollo
mortolégico embrionario o supervivencia cuando se administra oralmente a conejos y ratas
prefiadas 4 lo largo del periodo de organogénesis, en dosis de hasta 6 y 16 mg/kg/dia,
respectivamente. 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-anfetamina a animales
prefiados. La administracién de ¢stas dosis también fue asociada con toxicidad maternal
grave,

Varios estudios en rocdores indican que la exposicion a anfetamina (d 6 d,1) en ¢l periodo
prenatal o postnatal temprano, en dosis similares a las usadas clinicamente, pueden
producir alteraciones a largo plazo neurogquimicas y de la conducta. £l informe de efectos
en el comportamiento incluyé® déficit de aprendizaje y de memoria, actividad locomotora
alterada y cambios en la funcidn sexual.

No existen estudios adecuados y bicn controlados cu mujeres embarazadas. Hubo un
reporte de deformidad osca congénita grave, fistula traqueo-csoldgica y alresia anal
(asociacién vater) en un recién nacido de una mujer que tomo dextroanfetamina sultato con
lovastatina durante ¢l primer rimestre del embarazo. Las anfetaminas se pueden usar
durante el embarazo si el beneficio potencial justifica el potencial riesgo para el feto.

Efectos no-teratogénicos:

Los recién nacidos de madres dependicnics de anfelaminas tienen un riesgo aumentado de
parto prematurg v bajo peso al nacer. Ademads, cstos recién nacidos pucden experimentar
sintomas de¢ abstineneia como disforia, agitacion y cansancio signiticativo.

Lactancia:
Las anfetaminas se excretan en la leche materna. T.as madres que toman anfetaminas deben
suspender la lactancia.

Pediatria:

La lisdexamfetamina csta indicada para uso en pacientes pediatricos con TDAH de 6 a 17
aftos de edad. No se ha estudiado su uso en nifios menores de 6 afios de edad. T.os efectos a
largo plazo de las anfetaminas en nifios no se han establecido.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFECIONAL
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Geriatria:
Este medicamento no ha sido estudiado en 1a poblacién geritrica.

Eventos cardiovasculares graves:

Muerle sibita v alteraciones cardiacas cstructurales pre-existentes u otros problemas
cardiacos graves:

Nifios y adolescentes:

En nifios y adolescentes con alteraciones cardiacas cstructurales u otros problemas
cardiacos graves, se ha informado muerte subita asociada al tratamiento con estimulantes
del SNC en dosis usuales. Aunque algunos problemas cardiacos graves sélo producen un
aumento del riesgo de muerte subita, los productos cstimulantes generalmente no deben scr
usados en nifios o adolescentes con alteraciones cardfacas estructurales graves conocidas,
cardiomiopatia, alteraciones ritmicas cardiacas graves v otros problemas cardiacos graves
que pucdan suponer un aumento de a valnerabilidad a los efectos simpaticomiméticos de
un farmaco estimulante.

Adultos:

Muerte stibita, accidente cerebrovascular ¢ infarto al miocardio han sido informados en
adultos que toman medicamentos estimulantes en dosis usuales para el TDAH. Aunque se
desconoce el rol de los estimulantes cn estos casos en adultos, este grupo etario tiene mayor
probabilidad que los mifios de presentar alteraciones cardiacas cstructurales graves,
cardiomiopatia, alteraciones ritmicas cardlacas praves, ¢nfermedad arterial coronaria u
otros problemas cardiacos graves, Los adultos con tales altcraciomes, generalmente no
deben ser tratados con medicamentos estimulantcs,

Hipertensidn iciones cardiovasculares:

Los medicamentos cstimulanles pueden causar un aumento moderado de la presion arterial
media (alrededor de 2 - 4 mmHg) y la frecuencia cardiaca media (alrededor de 3 - 6 Ipm) y
los individuos pueden fener aumentos mayores. Aunquc no se espera que existan
consceuencias a corto plazo, todos los pacientes deben ser monitoreados por cambios
mayores de la frecuencia cardiaca y presién arterial. Sc recomnienda precaucién en ¢l
tratamiento de pacientes con condicioncs médicas subyacentes que puedan verse
comprometidas por ¢l aumcnto de la presion arterial o la frecuencia cardiaca, p. ¢j.,
aquellos con antecedentes de hiperiension, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio
recicnic o arritmia ventricular.
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Evaluacién del estado_ cardiovascular en pacientes gque estan siendo tratados con
medicamentos cstimulantes;

Los nifios, adolescentes y adultns que han sido considerados para el tratamiento ¢on
medicamentos estimulantes, se les debe realizar una evaluacién cuidadosa (incluyendo una
evaluacién de antecedentes familiares de muerte sibita o arritmia ventricular), cxamen
fisico para evaluar la presencia de alguna enformedad cardiaca y una mayor evaluacion
cardiaca adicional si los hallazgos sugicren tal cnfermedad (p. ¢f., electrocardiograma o
ceocardiograma). Los pacientes que desarrollan sintomas como dolor en el pecho por
cstuerzo, sincope inexplicable u otros sintomas que sugieran la presencia de una
enlermedad cardiaca durante el tratamiento con estimulantes, deben someterse a una pronta
evaluacion cardiacu,

- Eventos adversos psiquidtricos:

PS_ICQ§1§ Qrg-gp_{is tenle:

La administracion de estimulantes puede exacerbar los sintomas de alteraciones de la
conductla y trastomos del pensamiento en los pacientes con frastornos psiquiatricos pre-
existentes.

Enfermedad bipolar:

5S¢ debe tener especial cuidado en el uso de estimulantes para tratar €l TDAH en pacientes
con (rastorno hipolar subyacente, debido a la posible induccién de un episodio
mixto/maniaco en tales pacientes. Previo a iniciar un tratamiento con un estimulante, los
pacientes con sintomas depresivos subyacentes deben ser adecuadamente evalvados para
determinar si tienen ¢l riesgo de trastorno bipolar. En tal cvaluacion s¢ debe incluir la
historia psiquidtrica detallada, incluyendo los antecedentes familiares de suicidio, trastorno
hipolar y depresion.

Aparicion de nuevos sintomas maniacos o psicoticos:

Los sinlomas maniacos o psicOticos emergentes del tratamiento, p. ej., alucinaciones,
pensamiento delirante o mania en nifios y adolescentes sin antecedente previo de
enfermedad psicdtica o mania, pucden ser causados por cstumulantes a dosis usuales. Si
tales sintomas ocurren, s¢ debe considerar que el cstimulante pueda ser la causa y
discontinuar cl tratamicnto pucde ser apropiado.
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Agresion;

A menudo se observa un comportamiento agresivo y hostilidad en nifios y adolescentes con
TDAH. Aunque no hay evidencia sistemdtica de que los estimulantes causen
comportamiento agresivo u hostilidad, los pacicnics que empiezan el tratamiento det
TDAH deben ser monitoreados por la aparicion o empecramiento del comportamiento
agresivo u hostilidad.

Convulsiones:

Existe alguna evidencia clinica de que los estimulantes pucden bajar ¢l umbral convulsivo

en pacientes con antecedentes previos de convulsiones, en pacientes con alteraciones
previas del EEG en ausencia de convulsioncs y, muy raramente, en pacientes sin
antecedentes de convulsiones y sin evidencia EEG previa de convulsiones. Si s¢ presentan
convulsiones, el medicamento debe ser discontinuadeo.,

Alteruciones visnales;

Se han informado dificultades con la acomodacion y vision borrosa con el tratamiento con
estimulantes.

Ties:

Se ha informado que las anfetaminas exacerban los tics motores y fonicos y el sindrome de
Tourette. Por lo tanto, previo al uso de medicamentos cstimulantes se debe realizar una
evaluacién ¢linica de tics y sindrome de Tourette.

Efectos sobre el peso y la supresion a largo plazo del crecimicnto:

El uso de estimulantes se ha asociado con pérdida de peso y ritmo de crecimicnto. Por lo
tanto, el crecimienlo debe ser monitoreado durante el tratamicnto con estimulantes y los
pacientes que no crecen o ganan el peso esperado, pueden neccsitar la interrupcién del
tratamiento.

Preseripeidn y dispensacion;
La menor cantidad de anltlaming posible debe ser prescrita para minimizar la posibilidad

de sobredosis. La lisdexanfetamina debe ser usada con precaucion eén pacientes que usan
otros medicamentos simpaticomiméticos.

AlA
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- Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maguinarias:

No se recomienda manejar, usar macuinaria ni llevar a cabo ninguna actividad que requicra
cstar alerta, hasta estar seguro del efecto que puede causar este medicamento.

INTERACCIONES:
Agentes que disminuyen los niveles sanguineos de anfetaminas:

Apgentes urinarios acidificantes: Estos agentes (cloruro de amonio, losfato icido de sodio, ete.)
aumentan las concentraciones de las especies ionizadas de la molécula de anfetamina, por
tanto, aumentan la exerceidn urinari

Tratamiento con_melenaming: Aumenta la excrecidn urinaria de las anfctaminas con los
agentes acidificantes usados en el tratamiento con metenamina v la eficacia sc reduce.

Agentes que qumentan los niveles sanguineos de anfetaminas:

Agentes urinarios alealinizantes: Estos agentes (acetazolamidy, algunas tinzidas) aumentan la
concentracion de las especies no-ionizadas de la molécula de anfetamina, por tanto,
disminuyen la exerecion urinaria.

Inhibidores de 1a MAQ: Los antidepresivos inhibidores de la MAO, también un metabolito de
la furazolidona, disminuyen el metabolismo de las anfetaminas. Esta disminucion potencia a
las anfetaminas, aumentando su efecto sobre la liberacion de norepinefrina y otras
monocaminas desde las terminaciones nerviosas adrenérgicas; esto puede causar dolor de
cabeza y otros signos de crisis hipertensiva. Pueden ocurrir una variedad de efectos
neurologicos tOxicos e hiperpirexia maligna, algunas veces con resultados fatales.

Agentes cuyos efectos pueden ser reducidos por las anfetaminas:

Bloqueadores adrenéreicos: Los blogueadores adrenérgicos son inhibidos por las anfetaminas.

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

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

Alcaloides de veratrum: Las anfetaminas inhiben los efectos hipotensores de los alcaloides de
veratrum.
Etosuximida: Las anfetaminas pueden retrasar la absor¢idn intestinal de la ctosuximida.
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Agentes cuyos efectos pueden ser potenciados por las anfetamings:

Antidepresivos__triciclicos: Las anfelaminas pueden aumentar la  actividad de los
antidepresivos triciclicos o agentes simpaticomiméticos; la d-anfttamina con desipramina o
protriptilina y posiblemente otros triciclicos causcn un sorprendente y sostenido aumento de la
concentracion de d-anfetamina en el cerebro; los efcelos cardiovasculares pueden ser
potenciados,

Meperidina; Las anfctaminas potencian el efecto analgésico de la meperidina.

Fenobarbital: Las anfetaminas pueden retrasar la absorcioén intestinal de ta lenobarbital; 1a co-
administracion de fenobarbital puede producir una accion anticonvulsivante sinérgica.

Fenitoing: Las anfetaminas pucden retrasar la absorcién intestinal de fenitoina; la co-
administracion de fenitoina puede producir una accién anticonvulsivante sinérgica.

Norepinefiina: Las anfetaninas aumentan el efecto adrenérgicos de la norepinetrina.

Agentes que pueden reducir los efectos de las anfetaminas:

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

para tratar la intoxicacién anlelaminica.

Haloperidol: El haloperidol bloquea los receptores de dopamina, inhibiendo los efectos
cslimulantes centrales de las anfataminas.

Carbonato de litio: Los efectos anorécticos y eslimulantes de las anfetaminas pueden scr
inhihidos por el carbonato de litio.

Agentes que pueden potenciar los efectos de las anfetaminas:

Sobredosis de propoxifeno: Ln case de sobredosis de propoxifeno, 1a cstimulacion del SNC de
[a anfetamina es potenciada y pueden ocurrir convulsiones fatales.

FOLLETO DE INFRAMACION

ALPROFECIONAL |
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REACCIONES ADVERSAS:
Las reacciones adversas observadas se detallan a continuacidn:

Nifios de 6 a 12 afios de ¢dad: Las reacciones adversas mds [recuentes (incidencia >5%)
fucron: Disminucion del apetito, mareos, sequedad de ia boca, irritabilidad, insornnio, dolor
abdominal superior, nduseas, vomitos y disminucion de peso. Ademas, las reacciones adversas
frecuentes (incidencia = 5%) [ueron: Labilidad afectiva, rash; pirexia, somnaolencia y tics,

Adolescentes de 13 a 17 afios de edad; T.as reacciones adversas mds frecuentes (incidencia
=3%) fueron: Disminucién del apetito, insomnio y disminucion de peso. Ademds, se observo
sequedad bucal (incidencia: 4%4).

Adultos: Las rcaceiones adversas mas frecuentes (incidencia 23%) fueron: Disminucion del
apelilo, insomnio, sequedad de la boca, diarrea, nduseas, ansiedad, anorexia, fatiga, sensacidn
de nerviosisrmo. Ademds, las reacciones adversas frecuentes (incidencia < 5%) fueron:
Aumento de la presion arterial, agitacion, ingquietud, sensacion de nerviosismo, hiperhidrosis;
aumento de la frecuencia cardiaca, disnea y temblor.

Informes post-comercializacidn:

Las siguicnics rcacciones adversas han sido informadas después de la comercializacién de
lisdexanfetamina (como cslas reacciones adversas son informadas voluntariamente por una
poblacion de tamario incierto, no es posible estimar su frecuencia o establecer una relacion

causil de exposicion al medicamento):

Trastormos caidiacos: Palpitacioncs.

Trastornos oculares: Vision borrosa, midriasis, diplopia.

Trastormos generales: atiga.

Trastornos hepatobiliares: Hepatitig eosinofilica,

Trastornos del sistema inmunoldgico: Reaccion anafilactica, hipersensibilidad.

Trastornos del sistema nervioso: Fpisodios psicoticos, mania, alucinacién, depresion,
agresion, distoria, euforia, logorrea.

Trastomos de la piel v el tgjido subecutdneo: Sindrome de Stevens-Johnson, angioedema,
urticaria.
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LABORATORIOR RECALLIME 5.0,
Liplo Regiiros y Asuntos Regulatorios
Av Ot S6R). Sanimgn Chile
Fono, G740900 - Fax 6781058

Ref. : RF297211/11 Reg. ISP N° F-19460/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SAMEXID CAPSULAS 30 mg

Reacciones adversas asociadas al uso de anfetaminas:

Cardiovasculares: Palpitaciones, taquicardia, aumento de la presion arterial, muerte sibita,
infarto al miocardio. Hay informues aislados de cardiomiopatia asociada al uso crénico dc
anfetaminas.

Sistema Nerviose Central: Episodios psicdticos a las dosis recomendadas, agitacion, mareos,
insommio, euforia, discinesia, disforia, depresion, temblor, dolor de cabesa, exacerbacion de
tics motores y tonicos v sindrome de Touretts, convulsiones, accidente cerebrovascular,

Gastrointestinales: Sequedad de la baca, sabor desagradable, diarrea, constipacién, otros
trastornos gastrointestinales.

Alérgicas: Urticaria, rash y reacciones de hipersensibilidad, incluyendo angioedema vy
anaflilaxia. Reacciones cutdneas praves, incluse se han informado Sindrome de Stevens-
Johnsen y Necrdlisis Epidérmica Toxica.

Endocrinas: Impotencia, cambios en la libido.

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

Sintomas: Las manifestacioncs de sobredosis aguda con anfetaminas incluyen inquietud,
temblor, hipcrreflexia, respiracion rapida, contusién, agresividad, alucinaciones, cstados dc
panico, hiperpiresia y rabdomiolisis, Fatiga vy depresién por lo general seguido dc
estimulacion del sistema nervioso central. Los efectos cardiovascularcs incluyen arritmias,
hipertension o hipotension y colapso circulatorio. Los sintomas gastrointestinales incluyen
naunseas, vomitos, diarrea y calambres abdominales. El envencnamiento fatal generalmente es
precedido por convulsiones y coma,

Tratamiento: En caso de sobredosis s¢ debe acudir inmediatamente a un centro asistencial. El
manejo de la intoxicacion aguda por anftlaminas es en gran parte sintomético e incluye lavado
gastrico, administracion de carbon activado, administracién de un catartico v scdacion. La
experiencia con hemodidlisis o didlisis peritoneal  es inadccuada para permitir una
recomendacion al respecio. La acidificacidn de Ja orina awmnenta la cxcrecidn de anfetamina,
pero se cree que en presencia de mioglobinuria aumenta ¢l ricsgo de insuficiencia renal aguda,
Si la hipertensién grave aguda complica la sobredosis de anfetamina, se sugiere la
administracion intravenosa de fentolaming.  Sin embargo, se podria producir una caida
gradual de la presion arterial cuando se ha logrado una sedacién suficiente, La clorpromazina
anlagoniza los efectos estimulantes centrales de las anfetaminas y pucde ser usada para tratar

la intoxicacion por anfetaminas, - -
FOLLETO DE INFRRMACION
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LANBCRATORIOS RECALCTNE 5 A,

o Do, Registros v Asuntos Regulatorios
Av. Carrascal 3670, Buntingo Chile
Fono: &746200 « Fax. 6781650

Ref. : RF297211/11 Reg. ISP N° F-19460/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SAMEXID CAPSULAS 30 mg

PRESENTACION:
Envase con XX a XX capsulas.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C,
Mantener fuera del alcance de 1os nifios.
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LABQRATORIOS BEUCALUINE 5 A

- Dpto. Registroz y Asuntoa Reguolatorios
Av Curraueal SA70, Santingo Chile
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Ref. : RF297211/11 Reg. ISP N° F-19460/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SAMEXID CAPSULAS 30 mg
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