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Indicacoes

Tratamento do Transtorno de Déficit de Aten-
cao(TDAH).

Farmacocinética

Apds administragdo oral de Ritalina LA®
(capsulas de liberagdo modificada) a criangas
diagnosticadas com TDAH e adultos, o metilfe-
nidato é rapidamente absorvido e produz perfil
bimodal de concentragao-tempo no plasma (ou
seja, dois picos distintos separados por aproxi-
madamente 4h). A biodisponibilidade relativa
de Ritalina LA® administrada uma vez ao dia &
comparavel a mesma dose total de Ritalina® ou
comprimidos de metilfenidato, administrados
duas vezes ao dia em criangas e em adultos.

Modo de usar

Comprimidos: podem ser tomados com ou
sem alimentos. Capsulas de liberagao modifica-
da e/ou seu contelildo nao devem ser triturados,
mastigados ou divididos. As capsulas de Rita-
lina LA® podem ser administradas com ou sem
alimento. Elas podem ser engolidas inteiras ou
alternativamente, podem ser administradas es-
palhando o seu conteldo sobre uma pequena
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quantidade de alimento. As capsulas podem ser
cuidadosamente abertas e o seu conteudo es-
palhado sobre um alimento leve (por exemplo,
suco de maga).

O alimento nao deve estar quente, pois isso
pode afetar a propriedade de liberagao contro-
lada da formulagao. A mistura do medicamento
com o alimento deve ser consumida imediata e
totalmente. O medicamento e o alimento nao
devem ser guardados para consumo futuro.

Mecanismo de agao

ARitalinaLA® é uma apresentagao de libe-
ragao prolongada do principio ativo com uma
meia-vida mais longa, sendo que na primeira
hora a liberagao é de 25%.

Corresponde ao metilfenidato SODAS (sphe-
roidal oral drug absorption system), a capsula
contém metade do metilfenidato de agao ime-
diata e a outra metade liberada apds algumas
horas de administragao, funcionando como ad-
ministragcao de duas doses de metilfenidato de
curta duragao.

ReacoOes adversas

As reagdes sao das mesmas observadas com
o uso de Ritalina®.
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Nervosismo

InsOnia

Reducgao do apetite

» Dor abdominal, nduseas e vOmitos
Infecgdes de nasofaringe

Reacdes de hipersensibilidade
Taquicardia

Disturbios respiratérios

Interacoes
medicamentosas

= Anti-hipertensivos

« Alcool

= Medicamentos dopaminérgicos
Agonistas alfa 2 de agao central
» Anestésicos

Contraindicagcoes

Ritalina LA®

1o} = Hipersensibilidade ao metilfenidato ou
O qualquer excipiente
C » Ansiedade, tensao.
©) = Agitagao
‘_'G_,) » Hipertireoidismo
G =« Disturbios cardiovasculares pré-existentes
c = Durante tratamento com inibidores da
@) monoamino oxidase
G » Glaucoma

Centro de

Informagao sobre
Medicamentos da FMC




centro de informagao sobre medicamentos = ficha técnica

= Feocromocitoma

» Diagndstico ou histérico familiar de
Sindrome de Tourette

= Menores de 6 anos

Dados sobre intoxicagao

O tratamento com cloridrato de metilfenida-
to ndo ¢é indicado em todos os casos de TDAH
e deve ser considerado somente apds levanta-
mento detalhado da histdria e avaliagao do pa-
ciente.

A decisao de prescrever cloridrato de me-
tilfenidato deve depender da determinagao da
gravidade dos sintomas €, em pacientes pedi-
atricos, de sua adequacao a idade da crianga,
nao considerando somente a presenga de uma
ou mais caracteristicas anormais de comporta-
mento.

Onde estes sintomas estiverem associados
a reagoes de estresse agudo, o tratamento com
cloridrato de metilfenidato usualmente ndo éin-
dicado.

Comorbidades de disturbios psiquiatricos
em TDAH sao comuns e devem ser consideradas
na prescricao de estimulantes. Antes de iniciar
o tratamento com cloridrato de metilfenidato,
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0s pacientes devem ser avaliados quanto aos
disturbios psiquiatricos preexistentes e ao his-
torico familiar de disturbios psiquiatricos. O tra-
tamento do TDAH com estimulantes, incluindo
cloridrato de metilfenidato, ndo deve ser inicia-
do em pacientes com psicoses agudas, mania
aguda ou tendéncia suicida aguda.

Estas condigdes agudas devem ser tratadas e
controladas antes de se considerar o tratamento
para TDAH. Em casos de sintomas psiquiatricos
emergentes ou exacerbacao dos sintomas psi-
quiatricos pré-existentes, cloridrato de metil-
fenidato nao deve ser administrada ao paciente
a menos que o beneficio supere o potencial de
risco.

E necessaria supervisdo cuidadosa durante a
retirada do farmaco, uma vez que isso pode pre-
cipitar depressao, assim como consequéncias
de hiperatividade crénica. O acompanhamento
alongo prazo pode ser necessario em alguns pa-
cientes.

O abuso cronico de cloridrato de metilfe-
nidato pode conduzir a tolerancia acentuada e
dependéncia psicolégica em graus variados de
comportamentos anormais. Episddios de psico-
se franca podem ocorrer, especialmente com o
abuso por via parenteral.
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Os dados clinicos indicam que as criangas
que receberam cloridrato de metilfenidato nao
possuem maior probabilidade de dependéncia
de medicamentos em relagao aos adolescentes
ou adultos.

Recomenda-se cautela em pacientes emo-
cionalmente instaveis, tais como aqueles com
historia de dependéncia a drogas ou alcoolismo,
pois eles podem aumentar a dose por iniciativa
prépria.

Em relagao a gravidez, ndo existe experiéncia
suficiente com o uso de metilfenidato em mu-
lheres gravidas. O cloridrato de metilfenidato
nao deve ser administrado a gestantes, a menos
que o beneficio potencial supere o risco ao feto.

O metilfenidato é potencialmente teratogé-
nico em coelhos. Este medicamento pertence
a categoria C de risco na gravidez. Este medica-
mento nao deve ser utilizado por mulheres gra-
vidas sem orientagao médica ou do cirurgido-
-dentista.

Forma de apresentacao

Ritalina LA® 10mg, 20mg, 30mg e 40mg: em-
balagens de 30 capsulas de liberagdo modifica-
da.
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