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Indicacoes

Tratamento do Transtorno de Déficit de
Atencdo e Hiperatividade (TDAH).

Farmacocinética

O metilfenidato possui rapida absorgao,
atingindo a concentragao plasmatica um pico
inicial Th-2h apds a administragao, alcangando
a concentragdo plasmatica maxima cerca de
6h a 8h. A biodisponibilidade relativa de Con-
certa® em dose Unica diaria € comparavel a do
metilfenidato administrado 3 vezes ao dia, em
adultos. O processo de metabolizagao ocor-
re por desesterificagao, transformando-se em
acido alfa-fenil-piperidino acético (PPAA), que
tem pouca ou nenhuma atividade farmacoldgi-
ca. A eliminagao ocorre via renal, sendo o PPAA
o principal metabdlito urinario.

Modo de usar

A prescrigao de Concerta® é feita através da
administragao oral em dose Unica de compri-
midos com 18, 36 ou 54mg/dia. Como o efeito é
observado até 12h apds a administragao, o me-
dicamento deve ser tomado pela manha. Con-
certa® deve ser deglutido inteiro, com auxilio
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de liquidos. Os comprimidos ndo devem ser
mastigados, partidos ou esmagados. Nao ha
evidéncia de alteragao da absorgao na presen-
¢a ou auséncia de alimentos. Em uma concen-
tragao de dlcool de até 40% nao houve aumento
na liberagao de metilfenidato na primeira hora,
sendo os resultados com os comprimidos de
concentragao de 18mg sao considerados re-
presentativos para todos os comprimidos das
outras concentragoes.

Mecanismo de agcao

O cloridrato de metilfenidato & um estimu-
lante do sistema nervoso central. O mecanismo
de agao terapéutica no Transtorno de Déficit de
Atencao e Hiperatividade (TDAH) nao € conhe-
cido. Acredita-se que o metilfenidato bloqueie
a recaptagao de norepinefrina e dopamina no
neurdnio pré-sindptico e aumente a liberagdo
destas monoaminas no espago extraneuronal.

O metilfenidato € uma mistura racémica
composta por isdmeros d e 1. O isbmero d tem
atividade farmacoldgica maior que o isbmero 1.

Reacgoes adversas

O uso de Concerta tem sido associado a
exarcabegao de tiques motores e verbais; agra-
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vamento da Sindrome de Tourette; priapismo;
infecgdes de trato respiratério superior (si-
nusite); disturbios do metabolismo e nutrigdo
(diminuigdo do apetite, anorexia); disturbios
psiquiadtricos (insOnia, ansiedade, humor de-
pressivo, inquietagao, nervosismo, bruxismo,
depressao, labilidade do afeto, diminuicao da
libido, ataque de panico, tensao, agressivida-
de); disturbios cerebrovasculares (dor de ca-
beca severa, fraqueza ou paralisia unilateral e
comprometimento da coordenagao, visao, fala,
linguagem ou memoria); disturbios oculares;
disturbios da acomodagao visual (visdo em-
bacgada), disturbios do labirinto e da audigao
(vertigem); disturbios cardiacos (taquicardia,
palpitacdo); disturbios vasculares (hipertensao,
ondas de calor); disturbios respiratérios, to-
racicos e do mediastino (dor orofaringea, tos-
se, dispneia); disturbios gastrintestinais (boca
seca, nausea, dispepsia, vomito, constipagao);
disturbios da pele e tecido subcutaneo (hipe-
ridrose); disturbios musculoesquelético e do
tecido conectivo (rigidez muscular, espasmo
muscular); disturbios do sistema reprodutor e
das mamas (disfungao erétil); disturbios gerais
e condigoes no local da administragao (irritabi-
lidade, fadiga, sede, astenia, perda de peso).
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Interacoes
medicamentosas

Metilfenidato nao deve ser usado em pa-
cientes em tratamento (atual ou nas 2 semanas
anteriores ao inicio do tratamento) com inibi-
dores da MAO. Em razao de possiveis aumentos
na pressao arterial, metilfenidato deve ser usa-
do com cautela em associagdo com agentes
vasopressores, podendo diminuir a efetividade
de medicamentos usados para tratar a hiper-
tensao.

O uso concomitante de anestésicos haloge-
nados e metilfenidato pode aumentar o risco,
durante cirurgia, de aumento subito da pressao
arterial e frequéncia cardiaca, sendo recomen-
dado evitar o seu em pacientes que utilizarao
anestésicos no dia da cirurgia.

Se for necessario o uso concomitante de
metilfenidato com um medicamento sero-
toninérgico, € importante o reconhecimento
imediato dos sintomas da sindrome seroto-
ninérgica, devendo ser descontinuado o mais
rapidamente possivel se houver suspeita de
sindrome serotoninérgica.

Recomenda-se precaugao em pacientes
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que receberem metilfenidato e um antipsico-
tico, uma vez que podem surgir sintomas ex-
trapiramidais quando estes medicamentos sao
administrados concomitantemente ou quando
se ajusta a dose de um ou de ambos os medica-
mentos.

Contraindicacoes

Metilfenidato é contraindicado em: pacien-
tes com ansiedade, tensao e agitagao acentu-
adas, pois pode agravar estes sintomas; pa-
cientes com hipersensibilidade conhecida ao
metilfenidato ou a outros componentes da
formula do produto; pacientes com glaucoma
de angulo fechado agudo; durante tratamento
com inibidores da monoaminoxidase (MAO) e,
também, durante um periodo minimo de 14 dias
apos adescontinuagao doinibidor da MAO, sob
0 risco de ocorrer crise hipertensiva.

Dados sobre intoxicagao

Deve-se obter precaugao no uso de metil-
fenidato em casos de anormalidades cardiacas
estruturais, devido ao relato de mortes subitas
nesses pacientes e em casos de uso de medi-
camentos de efeito estimulante usados no tra-
tamento do TDAH. O uso prolongado do medi-
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camento deve ser monitorado, visto que uma
redugao no crescimento (ganho ponderal e/ou
estatural) tem sido relatada com o uso prolon-
gado de estimulantes em criangas.

A seguranga do metilfenidato para uso du-
rante a gestagao ndo estd estabelecida. Ndo ha
estudos disponiveis sobre o uso de metilfeni-
dato em mulheres gravidas.

Portanto, metilfenidato s6 deve ser usado
durante a gravidez se os potenciais beneficios
justificarem o potencial risco para o feto, sendo
categoria C.

O metilfenidato foi detectado no leite hu-
mano. Recomenda-se cautela ao se prescrever
Metilfenidato para uma lactante.

O uso de metilfenidato em criangas com me-
nos de 6 anos de idade nao foi avaliado em es-
tudos clinicos controlados. Metilfenidato nao
deve ser usado em criangas menores de 6 anos.

O uso de metilfenidato em idosos acima de
65 anos de idade nao foi avaliado em ensaios
clinicos controlados.

Formas de apresentacao
comercial

Comprimidos revestidos de liberagao pro-
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longada de 18mg, 36mg e 54mg em embalagem
com 30 comprimidos.

Nomes Comerciais

Concerta®

Referencias:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?-
nomeProduto=co
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