ICIoridrato de Metilfenidato I

Recomendagdes gerais
Comprimidos: podem ser tomados com ou sem alimentos.

Cdpsulas de liberacdo modificada e/ou seu conteldo ndo devem ser triturados, mastigados ou divididos. As cdpsulas de
Cloridrato de Metilfenidato cdpsula podem ser administradas com ou sem alimento. Elas podem ser engolidas inteiras ou
alternativamente, podem ser administradas espalhando o seu contetdo sobre uma pequena quantidade de alimento (vide as
instrucdes especificas abaixo).

Administracdo das cdpsulas de Cloridrato de Metilfenidato cdpsula espalhando o seu conteddo sobre o alimento

As cdpsulas podem ser cuidadosamente abertas e o seu conteldo espalhado sobre um alimento leve (por exemplo, suco de
macd). O alimento ndo deve estar quente, pois isso pode afetar a propriedade de liberagdo controlada da formulagcdo. A mistura
do medicamento com o alimento deve ser consumida imediata e tfotalmente. O medicamento e o alimento ndo devem ser
guardados para consumo futuro.

Cloridrato de Metilfenidato cdpsula, administrada como dose Unica, permite uma exposicdo total (AUC) de Cloridrato de
Metilfenidato compardvel & mesma dose total de Cloridrato de Metilfenidato comprimido administrada 2 vezes ao dia.

Posologia do Cloridrato de Metilfenidato
A dose de Cloridrato de Metilfenidato deve ser individualizada de acordo com as necessidades e respostas clinicas dos pacientes.

No tratamento do TDAH, procura-se adaptar a administracdo do medicamento aos periodos de maiores dificuldades escolares,
comportamentais ou sociais para o paciente.

O Cloridrato de Metilfenidato deve ser iniciada com doses menores, com incrementos em intervalos semanais.
Doses didrias acima de 60 mg ndo sdo recomendadas para o tratamento da narcolepsia ou do TDAH em criancas.
Doses didrias acima de 80 mg ndo sdo recomendadas para o tratamento de TDAH em adultos.

Se ndo for observada melhora dos sintomas posterior a fitulacdo da dose apds o periodo de um més, o medicamento deve ser
descontinuado.

Se os sinfomas se agravarem ou ocorrerem outras reacdes adversas, a dosagem deverd ser reduzida ou, se necessdrio, pode-se
descontinuar o medicamento.

Se o efeito do medicamento se dissipar muito cedo ao cair da noite, poderd ocorrer um retorno dos disturbios comportamentais

Indicagoes do produto



O TDAH era anteriormente conhecido como distirbio de deficit de atencdo ou disfuncdo cerebral minima. Outros termos
utilizados para descrever essa sindrome comportamental incluem: distUrbio hipercinético, lesdo cerebral minima, disfuncdo
cerebral minima, disfuncdo cerebral menor e sindrome psicorgdnica dos pacientes. Cloridrato de Metilfenidato é indicada como
parte de um programa de tratamento amplo que tipicamente inclui medidas psicoldgicas, educacionais e sociais, direcionadas a
pacientes estdveis com uma sindrome comportamental caracterizada por distractibilidade moderada a grave, deficit de
atencdo, hiperatividade, labilidade emocional e impulsividade. O diagndstico deve ser feito de acordo com o critério DSM-IV ou
com as normas na CID-10. Os sinais neuroldgicos ndo localizéveis (fracos), a deficiéncia de aprendizado e EEG anormal podem ou
ndo estar presentes e um diagndstico de disfuncdo do sistema nervoso central pode ou ndo ser assegurado.

Consideracdes especiais sobre o diagndéstico de TDAH em criancas

A etiologia especifica dessa sindrome é desconhecida e ndo hd teste diagndstico especifico. O diagndstico correto requer uma
investigacdo médica, neuropsicoldgica, educacional e social. As caracteristicas comumente relatadas incluem: histéria de deficit
de atencdo, distractibilidade, labilidade emocional, impulsividade, hiperatividade moderada a grave, sinais neuroldgicos
menores e EEG anormal. O aprendizado pode ou ndo estar prejudicado. O diagndstico deve ser baseado na histéria e avaliacdo
completas da crianca e ndo apenas na presenca de uma ou mais dessas caracteristicas. O tratamento medicamentoso ndo é
indicado para todas as criancas com esta sindrome. Os estimulantes ndo s&o indicados a criancas que apresentam sintomas
secunddrios a fatores ambientais (em particular, criancas submetidas a maus tratos) e/ou distdrbios psiquidtricos primdrios,
incluindo-se psicoses. Uma orientacdo educacional apropriada é essencial e a intervencdo psicossocial € geralmente necessdria.
Nos locais em que medidas corretivas isoladas forem comprovadamente insuficientes, a decisdo de se prescrever um estimulante
deverd ser baseada na determinacdo rigorosa da gravidade dos sintomas da crianca.

Consideracdes especiais sobre o diagndstico de TDAH em adultos

A etiologia especifica da sindrome € desconhecida, e ndo hd teste de diagndstico Unico. Adultos com TDAH tém padrdes de
sinfomas caracterizados por mudanca constante de atividades, fornando-se entediados faciimente, agitagcdo, impaciéncia e
desatencdo. Sintfomas como hiperatividade tendem a diminuir com o aumento da idade, possivelmente devido a adaptacdo,
neurodesenvolvimento e automedicacdo. Sinfomas de desatengdo sdo mais importantes e tém um impacto maior em adultos
com TDAH. O diagndstico em adultos deve incluir uma entrevista estruturada do paciente para determinar os sinfomas atuais. A
pré-existéncia de TDAH na infGncia deve ser determinada retrospectivamente. O diagndstico ndo deve ser feito apenas na
presenca de um ou mais sinfomas. A decisdo de usar um estimulante em adultos deve ser baseada em uma avaliacdo completa
da gravidade e cronicidade dos sinfomas e seu impacto sobre a rofina do paciente.

Narcolepsia
Apenas o Cloridrato de Metilfenidato é indicada no tratamento da narcolepsia.

Os sinfomas incluem sonoléncia durante o dia, episédios de sono inapropriados e ocorréncia subita de perda do ténus muscular
voluntdrio.

Contra Indicagoes

Cloridrato de Metilfenidato é contraindicada para pacientes com:

Hipersensibilidade ao metilfenidato ou a qualquer excipiente;

Ansiedade, tensdo;

Agitacdo;

Hipertireoidismo;

DistUrbios cardiovasculares pré-existentes incluindo hipertensdo grave, angina, doenca arterial oclusiva, insuficiéncia cardiaca,
doenca cardiaca congénita hemodinamicamente significativa, cardiomiopatias, infarto do miocdrdio, arritmias que
potencialmente ameacam a vida e canalopatias (distirbios causados por disfuncdo dos canais idnicos);

Durante fratamento com inibidores de monoamino oxidase (MAQO), ou dentfro de no minimo 2 semanas de descontinuagdo do
tratamento, devido ao risco de crises hipertensivas;

Glaucoma;

Feocromocitoma;

Diagndstico ou histéria familiar de sindrome de Tourette.

Efeitos Colaterais



Metilfenidato, mas podem usualmente ser controladas pela reducdo da dose e/ou pela omissdo da dose da tarde ou da noite.

A diminuicdo de apetite é também muito comum, mas geralmente transitéria. Dor abdominal, ndusea e vomito sGo comuns a
muito comuns, ocorrendo usualmente no inicio do fratamento e podem ser aliviadas pela alimentacdo concomitante.

Tabulacdo das reacdes adversas

As reacdes adversas (Tabela 5) estdo classificadas pelo sistema de classe de érgdo MedDRA. Dentro de cada sistema de classe
de 6rgdo as reacdes adversas estdo relacionadas pela frequéncia, iniciando-se pelas mais frequentes. Dentro de cada grupo de
frequéncia, as reagdes adversas estdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Adicionalmente, a categoria de frequéncia correspondente de cada reacdo adversa estd baseada na seguinte convencdo
(CIOMS 1ll):

Muito comuns > 1/10;

Comuns > 1/100 a < 1/10;

Incomuns > 1/1000 a < 1/100;

Raras > 1/10000 a < 1/1000;

Muito raras < 1/10000.

Tabela 5 - Reagdes adversas relatadas com o uso de Cloridrato de Metilfenidato em estudos clinicos, relatos esponténeos e na
literatura

Sistema Frequéncia
Reacdes

Infecgodes e infestacoes

Muito comum
Nasofaringite*

DistUrbios do sangue e sistema linfatico

Muito raras
Leucopenia, frombocitopenia, anemia

DistUrbios do sistema imunoldgico

Muito raras

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira
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