LABORATORION ROCALCINE S A

- Do, Registros y Asuntos Regulatorios
Ay, Carragcal 5670, Bantiagn Chile
Fono: 67464500 - Fax: 6TH1650

Ref. : RF297261/11 Reg. ISP ° Broe
FOLLETO DE INFORMACION AL PRO FAMACEITOOs MIEVGS
SAMEXID CAPSULAS 50 my .

COMPOSICION: -
Cada capsula conticne: 1" Recletror_ L~ A

Liadexanfetamina dimcsilato 50 mg Frna ; . .
Excipientes, e, Celulosa microcristalina, croscarmelosa sédica, estearato de magnesio, colorantc
y € Azul N°1, colorante FD y C Rajo NU40), Colorante FD y C Amarillo N°5 (Tartrazina), colorhnte

FD y C Amarillo N°6 (Amarillp ¢repascule), dioxido de titanio, gelatina.

CLASIFICACION FARMACOLOGICA:
Estimulante del Sistema Nervioso Central (pro-droga de la dextroan(etamina).

FARMACOLOGIA:

La lisdexanfetamina es un  profirmaco inaetivo (uc  conliene  intrinsecamente
dextroanfetamina (d-anfetamina) unido covalentemente al aminoacido esencial T1.-lisina, Se
divide en g-anfetamina y /-lisina por hidrolisis enzimatica del enlace covalente,

Lucgo de la administracion oral, la lisdexantetamina se absorbe rdpidamente en el wacto
gastrointestinal y se convierle en la sangre, debido a la actividad hidrolitica de los globulos
rojos, principalmente a dextroanfetamina, la cual ¢s responsable de la actividad del
medicamento. Tas anfetaminas son aminas simpaticomiméticas no-catceolaminas, con
actividad estimulante del sistema nervioso central. El mecanismo de accién terapéutico en el
déficit de atencidén con hiperactividad (TDALL) no se conoce. Se cree que  las anfetaminas
bloquean la recaptacion de la norcpineirina y dopamina en la neurona presindptica,
aumentando  la liberacion de  estas monoaminas en el espacio extrancuronal, La
lisdexanfetamina no s¢ unc in vitro a los sitios responsables de la recaptacién de norepinettina
y dopamina.

FARMACOCINETICA:

Los estudios farmacocinéticos de dextroanfetamina luego de la administracién oral de
lisdexanfotaming s¢ han realizado en adultos sanos y pacientes pedidtricos (6 a 12 afios de
edad) con trastorno de déficit de atencidn con hiperactividad (TDAH).

Absarcion:
En pacientes pedidtricos (6 a 12 afios de edad) con TDAH, el 'Tméax de la dextroanfelamina
fue aproximadamente de 3,5 horas, luego d¢ la administracion de una dosis oral unica de
lisdexanfetamina dimesilato ya sea de 30 mg, 50 mg o 70 mg, después de un ayuno nocturno
de 8 horas. El Tmdx dec la lsdexanfelamina [ue aproximadamente de 1 hora. T.a
farmacocinética lincal de la dextroanfetaminag después de la administracion oral de
lisdexanfetamina dimesilato se establecid sobre in rango de dosis de 30 a 70 mg cn nifios de 6
a 12 afios de ediad.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFECIONAL
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Luego de una dosis una vee al dia por 7 dias consecutivos a adultos sanos, no hay
acumulacion inesperada de dextroanfetamina ni acurnulacion de lisdexan{etamina en el AUC
cn estado de equilibrio.

En adultos sanos, los alimentos no afectan el AUC observado y el Cmax de la
dextroanfetamina, lucgo de la administracion d¢ una dosis oral dnica de 70 myg de
lisdexanfetamina dimesilato, pero prolongan el Tmax en aproximadamente 1 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 administracion oral, la lisdexanfetamina se absorbe rdpidamente desde el tracto
gastrointestinal. En 1a sangre, 1a lisdexanfetamina e¢s convertida a dextroanfetamina y lisina,
principalmente mediante la actividad hidrolitica de los globulos rojos. Datos in witre han
demostraron que los globulos rojos prescntan una alta capacidad para metabolizar la
lisdexanfetamina; una hidrélisis considerable ocurrid aun a niveles de hematocrito bajo (33%
de lo normal). La lisdexanfetamina no es metabolizada por las envimas del citocromo P450.
Después de la administracion de una dosis oral radioactiva de lisdexanfetaming dimesilato de
70 mg a 6 sujetos sunos, aproximadamente el 96% de la dosis radioactiva fue recuperada en la
orina y solamente el 0,3% se recuperd en las heces durante un periodo de 120 horas, De 1a
radivactividad recuperada en la orina, 42% de la dosis estaba relacionada con anfetamina,
25% a 4cido hiparico v 2% a lisdexanfetamina sin cambios. Las concentracionces plasmaticas
de la lisdexanfetaming dimesilato sin cambios son bajas y transitorias. En estudios realizados
en voluntarios la vida media de climinacion plasmadtica de 1a lisdexanfetamina por lo general
promedia menos de 1 hora.

FPoblacienes especiales:

Edad:

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

Uénera:
L.a expostcion sistémica de la d-anfetamina es smular cn hombres v mwum a quicnce se les
admuustrtf) lﬂ mlsma dOblb i) mg/kg . R - i
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INDICACIONES:
Tratamicnto del trastorno por déficit de atencion con hiperactividad (TDAH), como parte de
un programa integral que incluye medidas sociales, educacionales y psicolégicas.

POSOLOGIA:
Via de Adminilsiracion: Oral. Esic medicamento puede ser administrado con o sin los
alimentos.

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

Daosig habiteal en nifios mayores de 6 afios de edad, adolescentes y adultos:

En los pacicntcs que comienzan por primera vez ¢l tralamiento o a quienes le han cambiado la
terapia a partir de otro medicamento, la dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia en la
mafiana. 51 el médico decide aumentar la dosis mas alla de 30 mg/dia, la dosis diaria puedc scr
ajustada en incrementos de 10 mg o 20 mg en intervalos semanales,

Este medicamento dehe administrarse en la mafiana. T.as dosis en la tarde o en la noche deben
ser evitadas debido a la posibilidad de insomnio.

Dosis maxima recomendada; 70 mg/dia (no s¢ han cstudiado dosis mayores a 70 mg/dia).
Nifios: No se recomienda adminisirar este medicamento a nifios menores a 6 afios de edad.

Ancianos: Lste medicamento no se ha estudiado en pacientes geridtricos, por o tanto, no se
recomienda su uso en individuos mayores de 65 aflos de edad.

Es posible que la administracién del medicamento s¢ deba interrumpir ocasionalmente, para
determinar si hay recurrencia de los sintomas de comportamicnto julicientes para requerir la
confinuacion del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

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

- Arterioesclerosis avanzada, enfermedad cardiovascular sintomética, hipertensién moderada
a scvera, hipertiroidismo, glavcoma.

- Estados de agitacion.

- Pacientes con antecedentes de abuso de drogas.

- Administracion concomitante con inhibidores de la

discontinuacién de su uso. ¢OLLETO BE INFNEMAGION
AL mROFESIONAL

cmanas siguicnies a la
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PRECAUCIONES Y ADVILRI ENCIAS:

Embarazo:

No se han realizado estudios de reproduccidn en animales con lisdexanfetamina., Se han
realizado estudios con el metabolito activo de lisdexanfetamina, J-anfetamina, ya sea solo
0 en combinacidn con I-anfetaming, como s indica a continuaciaon:

Efectos teratogeénicos: La anfetamina no tene cfectos aparentes sobre el desarrollo
morfolégico cmbrionario o supervivencia cuando se administra oralmente a conejos vy ratas
prefiadas a lo largo del periodo de organogénesis, en dosis de hasta 6 y 16 mg/kg/dia,
respeclivamente. Se han reportado muerte y maltformaciones fetales en monos, luego de la
administracion parenteral de dosis de 50 mg/kg/dia o mayores de d-anfetamina a animales
prefiados. La administracion de estas dosis también fue asociada con toxicidad maternal

grive.

Varios estudios en rocdores indican que la exposicion a anfetamina (d ¢ d,1) en el periodo
prenatal © postnatal temprano, cn dosis similares a las usadas clinicamente, pueden
producir atteraciones a largo plazo neuroquimicas y de la conducta. Bl informe de efectos
en ¢l comportamiento incluyd délicit de aprendizaje y de memoria, actividad locomotora
alterada y cambios en la funcion sexual.

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Hubo un
reporte de deformidad Osea copgénita grave, fistula traguco-csofigica y atrcsia anal
{asociacidn vater) en un recién nacido de wna mujer que toma dextroanfctamina sul fato con
lovastatina durante ¢l primer trimesire del embarazo. Las anfelaminas se pueden usar
durante ¢l embarazo st ¢l beneficio potencial justilica ¢l polencial riesgo para el feto.

Efectos no-leratogénicos:

Los recién nacidos de madres dependientes de anferaminas tienen un rigsgo aumentado de
parto prematuro y bajo peso al nacer. Ademds, cstos recién nacidos pucden cxperimentar
sintomas de abstinencia como disforia, apitacion y cansancio significativo.

Lactancia:
Las anfctaminas s¢ excrelan en la leche materna. Las madres que toman antetaminas deben
suspender la lactancia.

Pediatria:

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

e
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- Geriatria:
Este medicamento no ha sido estudiado en la poblacion geriatrica.

- Eventos cardiovasculares graves:

Muerte subita y alicraciones cardiacas estructurales pre-existentes u otros problemas
cardiacos graves:

Nifios y adolescentes:

En nifios y adolescentes ¢on alteracioncs cardiacas estruclurales u otros problemas
cardiacos graves, s¢ ha informado muerte subita asociada al ratamiento con estimulantes
del SNC en dosis usuales. Aunque algunos problemas cardfacos graves sélo producen un
aumento del ricsgo de muerte sabila, 1os productos estimulantes generalmentc no deben ser
usados en nifios o adolescentes con alteraciones cardfacas estructorales graves conocidas,
cardiomiopatia, alteraciones ritmicas cardiacas praves v otros problemas cardiacos graves
que puedan suponer un aumento de la vulnerabilidad a los efectos simpaticomiméticos de
un firmaco cstimulante,

Adultos:

Muerte sabita, accidente cerchrovascular ¢ infarto al miocardio han sido informados en
adultos que toman medicamentos estimulantes en dosis usualeg para el TDAH. Aunque se
desconoce el ol de los estimulantes en estos casos en adultos, este prupo ctario tiene mayor
probabilidad que los nifios de presentar alteraciones cardiacas estructurales graves,
cardiomiopatia, alteraciones ritmicas cardiacas graves, cenlfermedad arterial coronaria u
otros problemas cardiacos graves. Los adultos con tales altcraciones, generalmente no
deben ser tratados con medicamentos estimulantes.

Hiperiension v otras condiciones cardiovasculares:

Los medicamentos estimulantes pueden causar un aumento moderado de la presion arterial
media (alrededor de 2 - 4 mmHg) v la frecuencia cardiaca media (alrededor de 3 - 6 lpm) v
los individuos pueden tener aumentos mayores. Aungquc no sc Cspera gue  existan
consecuencias a corto plazo, todos los pacientes deben ser moniloreados por cambios
mayorcs de la frecuencia cardiaca v presion arterial. Se recomienda precaucion en el
tratamicnto  de  pacientes con  condictones médicas subyacentes que puedan verse
comprometidas por el aumento de la presion arterial o la frecuencia cardfaca, p. gj.,
aquelfos con anlecedentes de hipertension, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio
reciente o arritmia ventricular,
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Evaluacion del estadg  cardiovascular en pacientes que estin  siendo  tratados con
wedicamentos estimulantes:

Los mifios, adalescentes y adultos que han sido considerados para el tratamiento con
medicamentos cstimulantes, se les debe realizar una evaluacion cuidadosa (incluyendo una
evaluacion de antecedentes familiares de muerte sithita o arritmia ventricular), examen
fisico para evaluar la presencia de alguna enfermedad cardiaca y una mayor evaluacion
cardiaca adicional si los hallazgos sugieren tal enfermedad (p. ¢j., electrocardiograma o
ecocardingrama). .0 pacientes que desarrollan sintomas como dolor ¢n ¢l pecho por
esfuerzo, sincope inexplicable u otros sintomas que sugieran la presencia de una
enfermedad cardiaca durante el tratamicnto con estimulantes, deben someterse a una pronla
cvaluacidn cardiaca.

Eventos adverses pyiquidtrices:

Psicosis pre-existente:

La administracion de estimulantes puede exacerbar los sintomas de alteraciones de la
conducta y trastornos del pensamicnto on los pacientes con trastornos psiquiatricos pre-
existentes.

Enfermedad bipolar:

8¢ debe ener especial cuidado en el uso de estimulantes para tratar ¢l TDAH cn pacientes
con trastorno bipolar subyacente, debido a la posible induccidn de un episodio
mixlkymaniaco en tales pacientes. Previo a iniciar un tratamicoto con un estimulante, 1os
pacientes con sintomas depresivos subyacentes deben ser adecuadamente cvaluados para
determinar si tienen el ricspo de trastorno bipolar. En tal evaluacion se debe incluir la
historia psiquidtrica detallada, incluyvendo los antecedenics {amiliares de suicidio, trastomo
bipolar y depresion,

de nuevos sintomas manfacos o psichticos:

Los sintomas maniacos o psicdticos emergentes del tratamiento, p. €., alucinaciones,
pensamiento delirante 0 mania en nifios y adeleseentes sin anteccdente previo de
enfermedad psicética o manfa, pueden ser causados por estimulantcs a dosis usuales. Si
tales sintomas ocurren, s¢ debe considerar que ¢l estimulante pueda ser la causa y
discontinuar ¢l tratamicnto pucde ser apropiado.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFEIONAL
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Agresion:

A menudo se observa un comportamiento agresivo y hostilidad ¢n nifios y adolescentes con
TDAH., Aunque no hay evidencia sistematica de que los estimulantes causen
comportamiento agresivo u hostilidad, los pacienles que empiezan el tratamiento del
TDAH deben ser monitorcados por la aparicion o empeoramiento del comportamiento
agresivo u hostilidad.

Convulsiones:

Existe alguna evidencia clinica de que los estimulantes pueden bajar ¢l umbral convulsivo
cn pacicntcs con anleccdentes previos de convulsiones, en pacientes con alteraciones
previas del EEG cn ausencia de convulsiones y, muy raramenis, en pacientes sin
antecedentes de convulsiones y sin evidencia EEG previa de convulsiones, Si se presentan
convulsiones, ¢l medicamento debe ser discontinuado,

Alteraciones visuales:

Se¢ han informade dificultades con la acomodacion y vision borrosa con el fratamiento con
estimulantes.

Tics:

S¢ ha informado que las anfetaminas exacerban los tics motores v [Onicos y ¢l sindrome de
Tourette, Por lo tanto, previo al uso de medicamentos estimulantes sc debe realizar una
evaluacion clinica de ties y sindrome de Tourctic,

Efectos sobre el peso y 1a supresidn a largo plazo del crecimiento:

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

Prescripeiin y dispensacion:
La menor cantidad de anfetamina posible debe ser prescrits para minimizar la posibilidad

de sobredosis. La lisdexanfetamina debe ser usada con precaucidn ¢n pacicnies que usan
otros medicamentos simpaticomiméticos.
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- Efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinarias:

No se recomicnda mangjar, usar maquinaria ni llevar 2 cabo ninguna actividad que requiera
estar alerta, hasta estar seguro del efecto que puede cavsar este medicamento.

INTERACCIONES:
Agentes que disminuyen los niveles sunguineoys de anfetaminas:

Apentes prinarios acidi(icantes: Fstos agentes (cloruro de amonio, fosfato dcido de sodio, etc.)
aumentan las concentraciones de las especies ionizadas de la molécula de anfetamina, por
tanto, aumentan la excrecidn urinaria.

Tratamiento con metenamina: Aumenta la cxerecion urinaria de las anfetaminas con los
agentes acidificantes usados en ¢l tratamicnto con metenamina y la eficacia se reduce.

Agentes que aumentan lox niveles sanguineos de anfetaminas:
Agentes urinarios alcalinizantes: Cstos agentes (acetazolamida, algunas tiazidas) aumentan la

concentracion de las especies no-tonizadas de la molécula de¢ anfetamina, por tanto,
disminuyen la excrecidén urinaria.

Inhibidores de la MAQ); Los antidepresivos inhibidores de la MAQ, también un metabolito de
la furazolidona, disminuyen ¢l metabolismo de las anfetaminas, Esta disminucion potencia a
las anletaminas, aumentando su efecto sobre la liberacidn de norepinefrina vy otras
monoaminas desde lus terminaciones nerviosas adrenérgicas; esto puede cavsar dolor de
cabeza y otros signos de crisis hipertensiva, Pueden ocurtir una variedad de efectos
neuroldgicos toxicos e hiperpirexia maligna, algunas veees con resultados fatales.

Agentes cuyos efectos pueden ser reducldos por las anfetaminas:

i Los bloqueadores adrenérgicos son inhibidos por las anfetaminas.

Antihigtaminicos: Lus anfetaminas pueden contrarrestar el efecto sedante de los
antihistaminicos.

Antihipértensivos: Las anfetaminas pueden antagonizar 1os clectos hipotensores de los
antihipertensivos.

Alcaloides de veratrum: Las anletaminas inhiben los efectos hipotensores de los alcaloides de
veralrur,
Ltosuximida: Las anfelaminas pueden retrasar la absorcion intestinal de la etosuximida.
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Agentes cuyos efectos pueden ser potenciados por las anfetaminas:

Antidepresivos  triciclicos: Las anfetaminas pueden aumentar la  actividad de  los
antidcpresivos triciclicos o agentes simpaticomiméticos; la d-anfetamina ¢on desipramina o
protriptilina y posiblemente otros triciclicos causen un sorprendente y sostenido aumento de la
conceniracion de d-anfetamina en el cerebro; los efectos cardiovasculares pueden ser
potenciados.

Meperidina: Las anfetaminas potencian el clecto analgésico de la meperidina,

Fenobarbital: Las anfelaminas pueden retrasar la absorcién intestinal de la fenobarbital; la co-
administracion de fenobarbital puede producir una accion anticonvulsivante sinérgicd.

Fenitoina: T.as anfetaminas pueden retrasar la absorcion intestinal de fenitofma; la co-
administracién de fenitoina pucde producir una accion anticonvulsivante sinérgica.

Norepinelrina: Las anfetaminas aumentan el efecto adrenérgicos de la norepinefrina.

Agentes que pueden reducir los efectos de lag anfetaminas:

Clorpromazina: La clorpromazina bloquea los reeeptores de dopamina y norepinefrina,
inhibiendo los cfectos cstimulantes centrales de las anfetaminas, por 1o que puede ser usada

para tratar la intogicacion anfetaminica.

Haloperidol: El haloperidol bloquea los receptores de dopamina, inhibiendo los cteetos
estimulantes centrales de las anferaminas.

Carbonato_de litio: Los efectos anorécticos y cstimulantes de las anfetaminas pueden ser
inhibidos por ¢l carbonato de litio.

Agentes que pueden potenciar los efectos de las anfetaminas:

Sobredosis de propoxiteno: En caso de sobredosis de propoxifeno, la cstimualacidn del SNC de
la anfetamina es potenciada y pueden ocurrir convulsiones fatalcs.

FOLLETO OE {NFORMAGION
AL PRUFESIONAL

REACCIONES ADVERSAS: -
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Las reacciones adversas observadas se detallan a continuacidn:

Nifios de 6 a 12 afios de edad: Las reacciones adversas mas frecuentes (incidencia >5%)
[weron: Disminucion del apetito, mareos, sequedad de 1a boca, irritabilidad, insomnio, dolor
abdominal superior, niuseas, vomitos y disminucion de peso. Ademads, las reacciones adversas
frecuentes (incidencia < 5%) fueron: Labilidad afectiva, rash; pirexia, somnolencia y tics.

Adolescentes de 13 a 17 afigs de edad: Las reacciones adversas mas frecuentes (incidencia
=5%) fueron: Disminucidn del apetito, insomnio y disminucion de peso. Ademads, se observo
sequedad bucal (incidencia: 4%).

Aduligs: Las reacciones adversas mas frecuentes (incidencia =5%) fueron: Disminucion del
apetito, insomnio, sequedad de ia boca, diarrea, nduseas, ansiedad, anorexia, fatiga, sensacion
de nerviosismo. Ademas, las reacciones adversas frecuentes (incidencia < 5%) fueron:
Aumento de la presién arterial, agitacién, inguietud, sensacion de nerviosismo, hiperhidrosis;
aumento de la frecucncia cardiaca, disnea y emblor,

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

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

Trastorngs cardiacos: Palpitaciones.

Trastornos oculares: Vision borrosa, midriasis, diplopia.

Trastornos generales: Fatiga.

Trastornos hepatobiliares: Hepatitis eosinofilica.
Trastornos del sistema inmunoldgico: Reaccion analilictica, hipersensibilidad,

Trastornos del sistema  nervigsd: Episodios psicoticos, mania, alucinacion, depresion,
agresion, disforia, euforia, loporrea,

Trastornos de la_piel v el tejido subcutaneo: Sindrome de Stevens-Johnson, angioedema,

urticaria.
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Reacclones adversas asociadas al uso de anfetaminas:

Cardiovasculares: Palpitaciones, laguicardia, aumento de la presion arterial, muerle sdbita,
intarto al miocardio. Hay informes aislados de cardiomiopatia asociada al uso cronico de
anfetaminas.

Sistema Nervioso Central: Episodios psicoticos a las dosis recomendadas, agitacion, mareos,
insomnio, euforia, discinesia, disforia, depresion, temblor, dolor de cabeza, cracerbacion de
Lics motores y [dnicos y sindrome de Tourette, convulsiones, accidente cerebrovascular.

Gastrointestinales: Sequedad de la boca, sabor desagradable, diarrca, constipacion, otros
trastomos gastrointestinales,

Alergicas: Urticaria, rash y rcacciones de hipersensibilidad, incluyendo angioedema y
anafilaxia. Reacciones cutineas graves, incluso se han informado Sindrome de Stevens-
Johnson y Necrdlisis Epidérmica Téxica,

Endocrinas: Impotencia, cambios en la libido.

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

Sintomas: Las manifestaciones de sobredosis aguda con anfetaminas incluyen inquietud,
temblor, hiperreflexia, respiracion rapida, conlusion, agresividad, alucinaciones, estados de
panico, hiperpiresia vy rabdemiolisis. I'atiga y depresion por lo general sepuido de
cstimulacion del sistema nervioso central, Los efectos cardiovasculares incluyen arritmias,
hipertension o hipotension y colapso circulatorio, Los sintomas gastrointestinales incluyen
nauseas, vomitos, diarrea y calambres abdominales, El envenenamiento fatal generalmente cs
precedido por convulgiones y coma,

Tratamiento: En caso de sobredosis se debe acudir inmediatamente a un centro agistencial, El
manejo de la intoxicacidn agnda por anfctaminas os en gran parte sintorndtico e incluye lavado
gastrico, administracion dc carbon activado, administracién de un catartico y sedacién. La
experiencia con hemodidlisis o didlisis peritoneal es inadecvada para permitir una
recomendacion al respecto. Ta acidificacion de la orina aumenta 1a excrecion de anfetamina,
pero se cree que en presencia de mioglobinuria aumenta el riesgo de insuliciencia renal aguda.
Si la hipertensién grave aguda complica la sobredosis de anfetamina, se sugiere la
administracion intravenosa de fentolamina.  Sin embargo, se podria producir una caida
gradual dc la presion arterial cuando se ha logrado una sedacion suficiente, Ta clorpromazina
antagoniza los cfectos cstimulantes centrales de las anfetaminas ede ser usada para tratar

la intoxicacion por anfetaminas. ,
FOLLETO DE INFPRIFAGION
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PFRESENTACION:
Envase con XX a XX capsulas.

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