LABORATORIODS RECALCINE 3 A,

- Diplo. Begutros v Azuntos Reygulsonos
Av. Curraue] 5671, !‘s'unuugu Chule
Fonw. 6740800 - Tax 6781650

Ref. : RF297509/11 Reg. ISP
FOLLETO DE INFORMACION AL PR

~ SAMEXID CAPSULAS 40 m

COMPOSICION:
Cada cApsula contiene:

Lisdexanfetamina dimesilato 40 mg

Excipientes, ¢.5.: Celulosa microcristaling, croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, cotoran
FDy C Azul N®1, colorante FD y € Rojo N°40, Colorante D y ¢ Amarillo N°10, colorante FD y
Amarillo N°6 {(Amarille erepascula), didxide de titanio, gelatina,

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Fstimulante del Sistema Nervioso Central (pro-droga de la dextroanfetamina).

FARMACOLOGIA:

La lisdexanlelamina es un  profirmaco inactivo que contiene  intrinsecamentc
dextroanfetamina (d-anlelaming) unido covalentemente al aminoacido csencial L-lisina. Se
divide en d-anfetamina y /-lisina por hidr&lisis enzimatica del enlace covalente.

Tuego de la administracion oral, la lisdexanfetaming s¢ absorbe rapidamente en el tracto
gastrointestinal y e convierte en la sangre, debido a la actividad hidrolitica de los glébulos
rajos, principalmentc a dextroanfClaming, la cual es responsable de la actividad del
medicamento. Las anfetaminas son aminas simpalicomiméticas no-catecolaminas, con
actividad estimulante del sistema nervioso central. El mecanismo de accién terapéutico cn
el délicit de atencion con hiperactividad (TDAH) no se conoce, S¢ cree que  las
anfetaminas bloquean la recaptacién de la norepinefrina y dopamina cn la neurona
presinaptica, aumentando la liberacién d¢ ¢stas monoaminas ¢n el espacio extraneuronal.
La lisdexanfetamina no se une in vitro a los sitios responsables de la recaptacion de
norcpinetrina y dopaming,

FARMACOCINETICA:

Los estudios farmacocinéticos de dextroanfetamina luego dc la administracion oral de
lisdexanfetamina se han realizado cn adultos sanos y pacientes pediatricos (6 a 12 afios de
edad) con trastorno de défieit de atencidn con hiperactividad (TDATT),

Absorcidn:

En pacientes pediatricos (6 a 12 afios de edad) con TDAH, el Tmax de la dextroantetamina
fue aproximadamente de 3,5 horas, luepo de la administracién de una dosis oral anica de
lisdexanfetamina dimesilato ya sea de 30 mg, 50 mg o 70 mg, después de un ayuno
nocturno de 8 horas, El Tmax de la lisdexanfclaming [ue aproximadamente de 1 hora. La
farmacocinética lincal de la dextroanfelamina después de la administracién oral de
lisdexanlelamina dimesilato se establecié sobre un rango de dosis de 30 a 70 mg en nifios
de 6 a 12 afios de edad.
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Lucgo de una dosis una vee al dia por 7 dias consceulivos a adullos sanos, no hay
acumulacion inesperada de dextroanfetamina ni acumulacion de lisdexanfelamina en el
AUC en estado de equilibrio.

En adultos sanos, los alimentos no afectan ¢l AUC observado y el Cmax de la
dextroanfetamina, lucgo de la adminisiracidn de wna dosis oral dnica de 70 mg de
lisdexanfetamina dimesilato, pero prolongan ¢l Tmdx en aproximadamente 1 hora (de 3,8
horas en estado de ayuno a 4,7 horas después de una comida con alto contenido graso).
Metaholismo y excrecion:

Después de administracion oral, la lisdexanfetamina se absorbe rdpidamente desde el tracto
gastrointestinal, En la sangre, la lisdexanfetamina cs convertida a dextroanfetamina y lisina,
principalmente mediante la actividad hidrolitica de los glébulos rojos. Datos in vitro han
demostraron quc los glébulos rojos presentan una alla capacidad para metabolizar la
lisdexanfetamina; una hidrélisis considerable ocurrid adn a niveles de hematocrito bajo
(33% de lo normal). T.a lisdexanfetamina no es metabolizada por las enzimas del citocromo
P450.

Después de la administracién de vna dosis oral radioactiva de lisdexanfetamina dimesilato
de 70 mg a 6 sujetos sanos, aproximadamente ¢l 96% de la dosis radioactiva Tuc reeuperada
en la orina y solamente el 0,3% se recuperd en las heces durante un periodo de 120 horas.
De la radioactividad recuperada en la orina, 42% de la dosis estaba relacionada con
anfetamina, 25% a acido hipirico y 2% a lisdexanlctarnina sin  cambios. Las
concentraciones plasmiticas de la lisdexanfetamina dimesilato sin cambios son bajas v
transitorias. En estudios realizados en voluntarios 1a vida media de eliminacidn plasmética
de la lisdexanfetamina por lo general promedia menos de 1 hora.

Poblaciones especiales:

Edad.

La farmacocinética 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, Cualguier
dilerencia en la cinética después de la administracién oral es el resultado de diferencias en
los mg/kg administrados.

({rénero:
La cxposicidn sistémica de la d-anfetamina es ‘-.Imllﬂ.l‘ en hombres y mUJﬂrf:‘i a qumneq s
les admlmstro la mlsma dmm en mg/kg .
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INDICACIONES:
Tratamiento del trastorno por déficit de atencion con hiperactividad (TDAH), como parte
de¢ un programa integral que incluye medidas sociales, educacionales y psicolépicas.

POSOLOGIA:
Via de Administracidn: Oral. Este medicamento puede sor administrado con o sin los
alimentos.

La dosis deobe ser individualizada de acuerdo a las necesidades terapéuticas v a la respuesta
del pacicnic. 8¢ recomienda usar 1a menor dosis efectiva.

Dosis habitual en nifios mayores de ¢ afios de edad, adolescentes v adultos:

En los pacientes que comienzan por primera vez ¢l tralamienlo o a quienes le han camhiado
la terapia a partir de otro medicamento, la dosis recomendada es de 30 mg una vez al dla en
la mafiana. 51 ¢l médico decide aumentar la dosis mas alld de 30 mg/dia, la dosis diaria
puede ser ajustada en incrementos de 10 mg o 20 mg en intervalos semanalcs.

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

Daosis maxima recomendada: 70 mg/dia (no se han estudiado dosis mayores a 70 mg/dia),
Nifios: No s¢ recomienda administrar este medicamento a niflos menores a 6 afios de edad.

Ancianos: Tlste medicamento no se ha estudiado en pacientes geriatricos, por 1o tanto, no s¢
recomienda su uso en individuos mayores de 635 afios de cdad.

Ez posible que la administracion del medicamento se deba interrumpir ocasionalmente, para
delerminar $1 hay recurrencia de los sintomas de comportamiento suficientes para requerir
la continuacion del ratamicnlo.

CONTRAINDICACIONES:

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

- Arterioesclerosis  avanzada, cnfermedad  cardiovascular  sintomdtica,  hipertensién
moderada a severa, hipertiroidismo, glaucorms,

- Estados de agitacion.

- Pacientes con antecedentes de abuso de drogas,

- Administraciém ¢concomitante con inhibidores de la MAO v cn las 2 semanas siguientes

a la discontinuacién de su uso. o
FOLLETO DE INFRRMACION
AL PROFECIONAL
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Embarazo:

No se han realizado estudios de reproduceion en animales con lisdexanfetamina, Se han
redlizado estudios con el metabolito activo de lisdexanfetamina, «-anfetamina, ya sca
s0lo o en combinacién con anfotamina, como s¢ indica a continuacion:

Efectos tcratogénicos: La anfetamina no tiene efectos aparentes sobre el desarrollo
morfologico embrionario o supervivencia cuando se administra oralmente a conejos v
ralas prefiadas 4 lo largo del periodo de organogénesis, en dosis de hasta 6 y 16
myg/kp/dia, respectivamente. Se han reportado mwerte y malformaciones fetales en
monos, luego de la administracién parenteral de dosis de 50 mg/kg/dia o mayores de -
anfetamina a animales preflados. La administracién de cstas dosis también fue asociada
con toxicidad maternal grave,

Varios estudios en roedores indican que la exposicion a anfetamina (d 6 d,1) en el
periodo pregatal o postnatal temprano, en dosis similares a las usadas clinicamente,
pucden producir alteraciones a largo plazo neuroquimicas y de la conducta. El informe
de efectos en el comportamiento incluyd déficit de aprendizaje y de memoria, actividad
locomotora alterada y cambios en la funcién sexual.

No existen ecstudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Hubo un
reporte de deformidad Osca congénita grave, fistula traquec-esofigica y atresia anal
{asociacion valer) ¢n un recién nacido de una mujer que tomé dextroanfetamina sulfato
con lovastating durante el primer trimestre del embarazo. Las anfetaminas s¢ pucden
usar durante el embarazo si el beneficio potencial justifica ¢l potencial ricsgo para ¢l
[E10.

Efectos no-teratopénicos:

Los recién nacidos de madres dependientes de anfetaminas tienen un riesgo aumentado
de parto prematuro y bajo peso al nacer. Ademds, estos recién nacidos pueden
experimentar sintomas de abstinencia como disforia, agitacién y cansancio significativo,

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

Pediatriu;

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

AlA
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Geriarria:
Este medicamento no ha sido estudiado cn la poblacidon geriatrica.

Eventos cardiovasculares graves:

Mucric subita y alteraciones cardfacas esiructuralcs pre-gxistentes u otros problemas
cardiacos graves:

Nifios v adolescentes:

En nifios y adolescentes con alteraciones cardiacas estructurales u otros problemias
cardiacos graves, s¢ ha informado muerte sibita asociada al tratamiento con
estimulantes del SNC en dosis usuales, Aunque alpunos problemas cardiacos graves solo
producen un aumento del miesgo de mucrtc sabita, los productos estimulantes
generalmente no deben ser usados en nifios o adolescentes con alleraciones cardiacas
esiructurales graves conocidas, cardiomiopatia, alleraciones ritmicas cardiacas graves u
otros problemas cardiacos graves que pucdan suponer un aumento de la vulnerabilidad a
los efectos simpaticomimélicos de un farmaco estimulante.

Adulios:

Muerte sibita, accidente cerebrovascular e infarto al miocardio han sido informados en
adultos que toman medicamentos estimulantes en dosis usualcs para el TDATIL, Aunque
se desconoce ¢l rol de los estimulantes ¢n ¢stos casos en adultos, este grupo etario tiene
mayor probabilidad que los nifios de presentar alteraciones cardiacas  estructurales
praves, cardiomiopalia, alleraciones ritmicas cardfacas graves, enfermedad arterial
coronaria u ofros problemas cardiacos graves. Tos adultos con tales altcraciones,
gencralmente no deben ser tratados con medicamentos estimulantes.

Hipertensidn v otras condiciones cardiovasculares:

Los medicamentos estimulantes pueden causar un aumento moderado de la presién
arterial media (alrededor de 2 - 4 mmHg) y la frecuencia cardiaca media (alrededor de 3
- 6 lpm) y los individuos pucden tener aumentos mayores. Aunque no $¢ ¢spera que
existan consceucneias a corlo plazo, todos fos pacientes deben ser monitoreados por
cambios mayores de la lrecuencia cardiaca y presion arterial. Se recomicnda precaucion
en el tratamiento de pacientes con condiciones médicas subyacentes que puedan verse
comprometidas por el aumento de la presidn arterial o la [rccuencia cardiaca, p. g,
aquellos con antecedentes de hipertension, isuficiencia cardiaca, intarto de miocardio
reciente o arritmia ventricular.

FOLLETO DE INFRRIFACION
AL PROFESIONAL
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LABORATORIOS RECALCING 5.A.
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Ref. : RF297509/11 Reg. ISP N° F-19461/12
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SAMEXID CAPSULAS 40 mg

Evaluacion,_dcl estado cardiovascular en pacienies gue estan siendo tratados con
medicamentos estimulantes:

Los nifios, adolescentes y adultos que han sido considerados para el tratamiento con
medicamentos estimulantes, se les debe realizar una evaluacion cuidadosa (incluyendo
wna evaluacion de antecedentes familiares de muerle sibila o arribmia ventricular),
examen fisico para cvaluar la presencia de alguna enfermedad cardiaca y una mayor
evaluacion cardiaca adicional si los hallazgos sugieren tal enfermedad (p. egj.,
electrocardiograma o ecocardiograma). Los pacientes que 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 evaluacién cardiaca.

- Eventes adversos psiguidtricos:

Psicosis pre-exislenle:

L.a administracion de estimulantes puede exacerbar los sintomas de alteraciones de la
conducta y trastomos del pensamiento en los pacientes con trastornos psiquidtricos pre-
existentes.

Entermedad bipolar:

NS¢ debe tener especial cuidado en el uso de estimulantes para tratar el TDAH en
pacientes con trastorno bipolar 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 evaluados para
determinar si ticnen ¢l ricsgo de trastorno bipolar. En tal ¢valuacion se debe incluir la
historia psiquiatrica detallada, incluyendo los antccedentes familiarcs de suicidio,
trastorno bipolar y depresion.

de nuevos sintomas maniacos o psicoticos:

Los sintomas maniacos o psicticos emergentes del tratamiento, p. ej., alucinaciones,
pensamiento delirante o mania en nifos y adolescentes sin anteecdonte previo de
enfermedad psictica o mania, pueden ser causados por estimulantes a dosis usuales. Si
tales sintomas ocurren, s¢ debe considerar que el estimulante pueda ser la causa y
discontinuar el tratamiento puede ser apropiado.
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Apgresion:

A menudo se observa un comportamiento agresivo y hostilidad ¢n nifios y adolescentes
¢con TDAHL Aunque no hay evidencia sistemdtica de que los cstimulantes causen
comportamiento agresivo u hostilidad, los pacientes que empiezan el tratamiento del
TDAH deben ser monitoreados por la aparicion o empcoramiento del comportamiento
agresivo u hostilidad.

- Convulsiones:

Exisle 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 en ausencia de convulsioncs y, muy raramente, en
pacientes sin antecedentes de convulsiones v sin evidencia EEG previa de convulsiones,
81 s¢ presentan convulsiones, el medicamento debe ser discontinuada,

- Alteraciones visuales:

Se han informado dificultades con la acomodacion y vision borrosa con el tratamiento
con estimulantgs,

- Tics:

Se ha informado que las anfetaminas exacerban los tics motores y fonicos v ¢l sindrome
de Tourette, Por lo tanto, previo al uso de medicamentos estimulantes s¢ debe realizar
una evaluacion ¢linica de tics y sindrome de Fourette,

- Efectos sobre el peso y la supresitn a largo plazo del crecimiento:

El uso de estimulantes se ha asociado con pérdida de peso y ritmo de crecimiento. Por lo
lunto, el crecimiento debe ser monitoreado durante el tratamiento con estimulantes y los
pacientes que no crecen o ganan el peso esperado, pueden necesitar la interrupeion del
tratamiento.

- Prescripcion y dispensacion:
La menor cantidad de anfetamina posible debe ser prescrita para minimizar la

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

FOLLETC DE INEPRMACION
AL PROFESIONAL
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- Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinarias;

No se¢ recomicnda mancjar, usar magquinaria ni evar a cabo ninguna actividad que
requiera estar alerta, hasta estar seguro del efecto que puede causar este medicamento.

INTERACCIONES:
Agentes gque disminuyen los niveles saunguineos de anfetuminay:

Agentes urinarios acidificantes: Estos agentes (clorura de amonio, fostato acido de sodio,
ete.) aumentan las concentraciones de 1as especies ionizadas de 1a molécula de anfetamina,
por tanto, aumentan la excrecidn urinaria.

Tratamiento con metcnaming: Aumenta la cxerceidn urinaria de las anfetaminas con los
agentes acidificantes usados cn el tratamiento con metcnamina y la eficacia sc reduce.

Agentes que aumentan loy niveles sanguineos de anfetaminas:
Agentes urinarios alcalinizantes: Fstos agentes (acetazolamida, algunas tiazidas) aumentan

la concentracién de las especies no-ionizadas de la moléeula de anfetamina, por tanto,
disminuyen la excrecidn urinaria,

Inhibidores de la MAQ: Los antidepresivos tnhibidores de la MAO, también un metabolito
de la furazolidona, disminuyen el metabolismo de las anfetaminas. Esta disminucion
polencid 4 las anfetaminags, aumentando su efecto sobre la liberacion de norepinefrina y
otras monoaminas desde las terminaciones nerviosas adrenérgicas; esto puede causar dolor
de cabeza y otros signos de crisis hipertensiva. Pueden ocurrir una variedad de efectos
neuroldgicos toxicos € hiperpirexia maligna, alpunas veces con resultados fatales.

Agentes cuyos efectos pueden ser reducidos por las anfetaminas:

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: [as anfetaminas inhiben los efectos hipotensores de los alcaloides
de veratrum.
Etosuximida: Las anfetaminas pued asar la absorcidn intestinal de la etosuximida,
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Agentes cuyos efectos pueden ser potenclados por las anfetaminas:

Antidepresivos _triciclicos: Las anfetaminas pueden aumentar la actividad de los
antidepresivos triciclicos 0 agentes simpaticomimeéticos; la d-anfetamina con desipramina o
protriptilina y posiblemente otros triciclicos causen un sorprendente y sostenido aumento
de la concentracion de d-anletamina en el cerebro; los efectos cardiovasculares pueden ser
potenciados.

Meperidina: Las anfetaminas potencian el efecto analgésico de la meperidina.

Fenobarbital: Las anfcltaminas pucden retrasar la absorcion intestinal de la fenobarbital: la
co-administracion de enobarbital puede producit una accion anticonvulsivante sinérgica.

Fenitoina: Las anfetaminas pueden retrasar la absorcién intestinal de fonitoina; la co-
administracién de fenitoina puede producir una accion anticonvulsivantc sinérygica.

Norepinefrina: Las anfetaminas aumentan cl cfecto adrenérgicos de 1a norepinefrina.
Agentes que pueden reducir los efectos de las anfetaminas:

Clorpromazing: La clorpromazina bloquea los receptores de dopamina y norepinefring,
inhibiendo los efectos estimulantes centrales de las anfetaminas, por lo que pucde ser usada
para tratar la intoxicacion anfctaminica.

Haloperidol: El haloperido]l bloquea los receptores de dopamina, inhibiendo los efectos
eslimulantes centrales de las anfetaminas,

Carbonato de litio: Los efectos anoréeticos y estimulantcs de las anfclaminas pueden ser
inhibidos por el carbonato de litio.

Agentes que pueden potenciar los efectos de lns anfetaminas:

Sobredosis de propoxiteno: Ln caso de sobredosis de propoxifeno, la estimulacion del SNC
de la anfetamina es potenciada y pueden ocurrir convulsiones fatales.
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REACCIONES ADVERSAS:
Las rcaceioncs adversas observadas se detallan a continuacion:

Niflos de 6 a 12 afios de edad: Las reacciones adversas mas frecuentes (incidencia >5%)
fueron: Disminucidn del apetito, marcos, scquedad de la boca, irritabilidad, insomnio, dolor
abdominal superior, nduseas, vomitos y disminueién de peso. Ademds, las reacciones
adversas  frecuentes (incidencia < 3%) fueron: Labilidad afectiva, rash; pirexia,
somnolencia vy tics.

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

Adultos: Las reacciones adversas més fecuentes (incidencia =5%) fueron: Disminucion del
apetito, insomnio, scquedad de la boca, diarrea, nduseass, ansiedad, anorexia, fatiga,
sensacion de nerviosismo. Ademas, las reacciones adversas frecuentes (incidencia < 5%)
lueron: Aumento de la presion arterial, agitacion, inquietud, sensacién de nerviosismo,
hiperhidrosis; aumento de la frecuencia cardiaca, disnea y temblor,

Informes post-comercializacion:

Las siguicntcs reacciones adversas han sido informadas después de 1a comercializacion de
lisdexanfetamina (como estas reacciones adversas son informadas voluntariamente por una
poblacion de tamafio incierto, no es posible estimar su frecuencia o cstablecer una rolacion
causal de exposicion al medicamento):

Trastornos cardiacos; Palpitaciones.

Trastornos oculares: Vision borrosa, midriasis, diplopia,

Irastornos generales: Fatiga.

Trastornos hepatobiliares; Hepatitis eosinofilica.

Trastornos del sistema inmunglogico: Reaccion anatilictica, hipersensibilidad.

Trastomos del sistema nervioso: Episodios psicéticos, mania, alucinacion, depresion,
agresion, disfora, euforia, logorrea.

Trastornos de la piel v el tejido subeutdnco: Sindrome de Stevens-Johnson, angioedema,
urticaria.

MAA
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Reacciones adversas asociadas al uso de anfetaminas:

Cardiovasculares: Palpitaciones, laquicardia, aumento de la presion arterial, mucric sabila,
infarto al miocardio. Hay informes aislados de cardiomiopatia asociada al uso eronico de
anfetaminas.

Sistema_Nervioso Central: Episodios psicOlicos a las dosis recomendadas, agitacion,
mareos, insomnio, euforia, discinesia, disfona, depresion, temblor, dolor de cabcza,
exacerbacidn de tics motores y fonicos y sindrome de Tourette, convulsiones, accidente
cerchrovascular.

Gastrointestinales: Scquedad de la boca, sabor desagradable, diarrea, constipacion, otros
trastornos gastrointestinales.

Alérgicas: Urticaria, rash y reacciones de hipersensibilidad, incluyendo angiocdema vy
anafilaxia. Reacciones cutdneas graves, in¢luso se han informado Sindrome de Sicvens-
Johnson y Neerdlisis Epidérmica Téxica,

Endocrinas: Impoteneia, cambios ¢n la libido.

SOBREDOSIS:
Ta respuesta individual de los pacientes a 1a sobredosis con anfetaminas varia ampliamente.
Los sintomas tdxicos pueden ocutrir idiosincrsicamente a bajas dosis.

Sintomas; Las manifcstaciones de sobredosis aguda con unfetuminas incluyen inquietud,
temblor, hiperreflexia, respiracion rapida, contusidn, agresividad, alucinaciones, estados de
panico, hiperpiresia y rabdomiolisis. Fatiga y depresién por lo general seguido de
estimulacion del sistema nervioso central, T.os efectos cardiovasculares incluyen arritmias,
hipertension o hipotensién y colapso circulatorio. Los sintomas gastrointestinales incluyen
nauseas, vomitos, diarrea y calambres abdominales. El envenenamiento fatal gencralmente
es precedido por convulsiones y coma,

Tratami¢nto; En caso de sobredosis s¢ debe acudir inmediatamente a un centro asistencial.
El mancjo de la intoxicacion aguda por anfetaminas es en gran parte sintomdtico e incluye
lavado gasirico, administracion de carbon activado, administracién de un catdrtico y
sedacion. La experiencia con hemodidlisis o didlisis peritoneal ¢s inadecuada para permitir
una recomendacion al respecto. La acidificacion de la orina aumenta la excrecion de
anfetamina, pero s¢ cree que on presencia de mioglobinuria aumenta el riesgo de
insuficiencia renal aguda. Si la hipertension grave aguda complica la sobredosis de
anfctamina, s sugiore la administracion intravenosa de fentolarmina. Sin embargo, se
podria producir una caida gradual de la presion arterial cuando se ha logrado una sedacién
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suficiente. La clorpromazina antagoniza los efectos estimulantes centrales de las
anfetaminas y puede ser usada para tratar la intoxicacién por anfetaminas,

PRESENTACION:
Envase con XX a XX cdpsulas.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar en lugar fresco y seco, ano mas de 25°C.,
Mantener fuera del alcance de los nifios.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL
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