Minfel
Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 18 mg.

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro
de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto, puede necesitar
leerlo nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado
por su médico.

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Metilfenidato Clorhidrato 18 mg.

Excipientes: Lactosa Monohidrato, Hipromelosa, Diéxido de silicio coloidal anhidro,
estearato de magnesio, copolimero Acido metacrilico - metilmetacrilato, Citrato de trietilo,
Talco, Acido fumarico, Alcohol polivinilico hidrolizado, Macrogol, Diéxido de titanio, éxido de
hierro amarillo, 6xido de hierro rojo.

Indicaciones:

Metilfenidato esta indicado como parte de un programa integral de tratamiento de trastorno
de déficit de atencion con hiperactividad (TDAH). Este programa incluye otras medidas
ademas de las farmacoterapéuticas: sociales, psicolégicas y educacionales.

La eficacia de Metilfenidato en el tratamiento de TDAH se establecio en nifios a partir de los
6 afios, adolescentes y adultos hasta los 65 afios de edad.

¢, Coémo actua Metilfenidato?

Metilfenidato mejora la actividad de ciertas partes del cerebro que se encuentran con baja
actividad. El medicamento puede ayudar a mejorar la atencion (nivel de atencion),
concentracién y reducir el comportamiento impulsivo.

El medicamento se administra como parte de un programa integral de tratamiento, que
normalmente incluye:

- Terapia psicoldgica

- Terapia educativa y

- Terapia social.

Sélo se receta por médicos que tengan experiencia en problemas de comportamiento de
nifios o adolescentes. Aunque el TDAH no tiene cura, se puede controlar utilizando los
programas integrales de tratamiento.

¢ Como tomar Metilfenidato y en qué cantidad?
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamientos recomendada es: una vez al
dia en la mafiana.



Usted puede tomar Metilfenidato con o sin alimentos.

Los comprimidos de Metilfenidato deben tragarse enteros con agua u otros liquidos. No
mastique, triture ni rompa los comprimidos.

Tome la dosis recetada por su médico. El médico puede ajustar la cantidad de droga que
tome hasta que sea adecuada para usted.

Efectos adversos:
Como todos los medicamentos, Metilfenidato puede causar efectos adversos, aunque no
todas las personas los llegan a presentar.

Efectos adversos mas comunes:

Estos pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas que toman Metilfenidato:
Disminucién del apetito; problemas para dormir; dolor de cabeza; sequedad de boca;
nauseas.

Efectos adversos comunes:

Estos pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas que toman Metilfenidato: infeccién de
nariz y garganta (resfrio); mareos; tos; dolor de garganta; dolor de estdmago; vomitos;
fiebre; infeccion del seno; ansiedad; problemas para conciliar el suefo; estado de animo
deprimido; inquietud; agitacién; rechinamiento de dientes; depresién; cambios rapidos y
extremos en la expresion de las emociones; disminucion en el deseo sexual; ataques de
panico; tensién; agresion; confusion; temblores; hormigueo; dolor de cabeza por tensién;
dificultad para focalizar: vision borrosa; aturdimiento; ritmo cardiaco rapido; palpitaciones;
aumento de la presion arterial; calor; respiracion entrecortada; indigestion; constipacion;
sudoracion excesiva; rigidez muscular; espasmos musculares, problemas para tener o
mantener una ereccion; sentires irritable; sentirse muy cansado; sed; debilidad; pérdida de
peso; aumento del nivel de alanina aminotransferasa en la sangre; tic; cambios de humor;
sentirse adormecido; diarrea; malestar abdominal; dolor abdominal; erupcion; veértigo;
sentirse nervioso.

Efectos adversos poco comunes:

Estos pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas que toman Metilfenidato: Recuento
bajo de gldbulos blancos; enojo; trastornos del sueno; sentirse tenso y en estado de
vigilancia constante sentirse lloroso; cambios en el estado de animo; hiperactividad; sentirse
adormecido; adormecimiento con baja energia; ojos secos; erupcion cutanea con pequefias
placas color rojo; soplo cardiaco.

Efectos adversos raros:

Estos pueden afectar a hasta 1 de cada 1000 personas que toman Metilfenidato:
Reacciones alérgicas tales como: - Reaccion alérgica severa que causa la inflamacion de la
cara, labios, boca, lengua y garganta (que puede provocar dificultad al tragar o respirar)

- Hinchazon del oido externo - Erupciones en la piel (que pueden afectar un area extensa),
urticaria, descamacion, ampollas o picazon

- Disminucién de la respuesta a la droga



Efectos adversos muy raros:

Estos pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas que toman Metilfenidato:
Disminucién en todos los tipos de células sanguineas; recuento de plaquetas muy bajo;
manchas rojas o purpuras en la piel, causadas por un problema de coagulacién de la sangre
(purpura trombocitopénica); desorientacién; ver, sentir, escuchar u oler cosas que no estan
allr (alUCinaciones); sobreexcitacion, algunas veces con delirios (creer en cosas que no son
verdad) o alucinaciones; hablar mucho y sin sentido; alteraciones en el deseo sexual,;
convulsiones; movimientos involuntarios del cuerpo que no puede controlar; vision doble;
pupilas dilatadas, vision anormal, malestar en el pecho, con frecuencia luego de realizar una
actividad fisica, ritmo cardiaco lento; latidos cardiacos adicionales; latido cardiaco anormal,;
cambios en la coloracion de la piel (blanco, azul y luego rojo); usualmente en dedos de las
manos y de los pies cuando se enfrian (fendmeno de Raynaud); aumento del nivel de
fosfatasa alcalina en la sangre; aumento del nivel de bilirrubina en la sangre; aumento del
nivel de la enzima hepatica en la sangre; dafio en el higado; musculares; ereccion
persistente y dolorosa del pene; dolor en el pecho; malestar en el pecho; disminucién del
efecto de la droga; fiebre elevada; recuento anormal de glébulos blancos.

Si alguno de estos efectos adversos se vuelve serio, o0 si observa cualquier efecto adverso
que no se encuentra enumerado en este

folleto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

Contraindicaciones:

(No tome Metilfenidato si usted o su hijo. esta en alguno de estos casos):

- en pacientes con hipersensibilidad conocida al Metilfenidato o a otros componentes del
producto; - en pacientes con ansiedad y tension marcadas. ya que el farmaco puede
empeorar estos sintomasij

- en pacientes con glaucomaj

- en pacientes con antecedentes familiares o diagnéstico de sindrome de Tourette (tics);

- en combinacioén con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO; irreversibles no
selectivos) o en los 14 dfas posteriores a haber

suspendido el tratamiento con estos farmacos (se pueden producir crisis de hipertensién);
- en pacientes con hipertiroidismo; - en pacientes con angina de pecho gravej

- en pacientes con arritmias cardiacas; - en pacientes con hipertension gravej

- en pacientes que manifiestan en la actualidad depresion grave (sentimientos de tristeza.
autoestima baja y desesperanza). anorexia

nerviosa. sintomas psicéticos (pensamientos anormales. visiones o escuchar sonidos que
no existen) o tendencia suicida. ya que

el farmaco podria empeorar estos trastornos

- en pacientes con antecedentes de dependencia a drogas o alcoholismo;

No tome metilfenidato si usted o su hijo presentan algo de lo indicado arriba. Si no esta
seguro, informe a su médico o farmacéutico antes de que usted o su hijo tomen
Metilfenidato. Esto es debido a que Metilfenidato puede empeorar estos problemas.



Advertencias y precauciones

Se ha observado un retardo del crecimiento en nifios con el uso prolongado de
metilfenidato. el médico debe evaluar cuidadosamente el peso y altura del nifio.

En caso de no observar el progreso esperado, el médico puede detener el tratamiento
temporalmente.

Controles que su médico hara antes de que usted o su hijo empiecen el
tratamiento con Metilfenidato

Para poder decidir si metilfenidato es el medicamento idéneo para usted o para su hijo, su
médico hablara con ustedes de:

- Los medicamentos que usted o su hijo estén tomando.

- Si tienen antecedentes familiares de muerte subita inexplicable. - Otras enfermedades que
usted o su familia (como problemas de corazén) puedan sufrir

- Como se encuentran, si tienen altibajos, tienen pensamientos extrafios o si han tenido
sentimientos de este tipo en el pasado. - Si ha habido casos de tics en su familia (dificultad
para controlar movimientos repetidos de algunas partes del cuerpo o sonidos

y palabras repetidas).

- Posibles problemas de comportamiento o de salud mental que hayan tenido alguna vez
usted o su hijo u otros familiares. Su médico les explicara concretamente si usted o su hijo
corren el riesgo de sufrir cambios del estado de animo (de ser maniaco a estar depresivo, lo
que se conoce como trastorno bipolar). Su doctor comprobaran los antecedentes de salud
mental suyo o de su hijo y comprobard si algun familiar tiene antecedentes de suicidio,
trastorno bipolar o depresion.

Es importante que facilite toda la informacion que pueda. De esta manera ayudara a su
médico a decidir si metilfenidato es el medicamento idéneo para usted o para su hijo. Es
posible que su médico decida que usted o su hijo necesitan otras pruebas médicas antes de
empezar a tomar este medicamento.

Toma de Metilfenidato con otros medicamentos

Comunique a su médico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento. No tome metilfenidato si usted o su hijo: Estan tomando
un medicamento llamado "inhibidor de la monoaminooxidasa" (IMAQO) que se usa para la
depresién o han tomado un IMAO en los ultimos 14 dias.

El uso de un IMAO con metilfenidato puede provocar un aumento repentino de la tension
arterial.

Si usted o su hijo estan tomando otros medicamentos, metilfenidato puede afectar al
mecanismo de accion de dichos medicamentos

o causar efectos adversos. Si usted o su hijo estan tomando alguno de los medicamentos
siguientes, consultelo con su médico o

farmacéutico antes de tomar metilfenidato:

- Otros medicamentos para la depresion

- Medicamentos para los problemas de salud mental graves

- Medicamentos para la epilepsia

- Medicamentos usados para disminuir o aumentar la tension arterial



- Algunos remedios contra la tos y el resfriado que contienen medicamentos que pueden
afectar a la tensién arterial. Es importante

que consulte a su farmacéutico cuando adquiera alguno de estos medicamentos

- Medicamentos que diluyen la sangre para evitar que se formen coagulos.

Si tienen alguna duda sobre si alguno de los medicamentos que usted o su hijo estan
tomando estan incluidos en la lista anterior, consulte a su médico o farmacéutico para que le
aconsejen antes de tomar metilfenidato.

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan utilizando o han utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta

Ante una operacion

Informe a su médico si usted o su hijo van a someterse a una operacion. No se debe tomar
metilfenidato el dia de la operacién con determinados tipos de anestésicos, debido a que se
puede producir un aumento repentino de la tensién arterial durante la intervencion.

Analisis de drogas
Este medicamento puede dar un resultado positivo en los analisis de drogas incluso en los
analisis utilizados en el deporte.

Metilfenidato con alcohol

No beba alcohol mientras toma este medicamento. El alcohol puede agravar los efectos
adversos de este medicamento. Recuerde

que algunos alimentos y medicamentos contienen alcohol.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podra estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

No se conoce si metilfenidato afecta al feto. Consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar metilfenidato si usted o su hija:

-Tienen relaciones sexuales. Su médico le hablara de los anticonceptivos.

- Esta embarazada o cree que puede estarlo. Su médico decidira si debe usar metilfenidato.
- Esta dando el pecho o tiene previsto dar el pecho. Es posible que metilfenidato pase a la
leche humana. Por tanto, su médico

decidira si usted o su hija deben dar de mamar mientras usan metilfenidato.

Conduccion y uso de maquinas.

Usted o su hijo pueden tener mareos, problemas para enfocar o vision borrosa cuando
toman metilfenidato. Si esto ocurre, puede

ser peligroso realizar ciertas actividades como conducir, manejar maquinas, montar en
bicicleta o a caballo o trepar a los arboles.



Sobredosis:

Si usted o su hijo toman demasiados comprimidos, consulte inmediatamente a su médico o
dirijase al servicio de urgencias del

hospital mas cercano y digales cuantos comprimidos se han tomado.

Los signos de sobredosis pueden incluir: estar enfermo, agitacion, temblores, aumento de
los movimientos no controlados, contracciones musculares, ataques (pueden estar seguidos
de coma), sensacion de mucha felicidad, confusion, ver, sentir u oir cosas que no son reales
(alucinaciones), sudor, rubor, dolor de cabeza, fiebre alta, cambios de los latidos cardiacos
(lentos, rapidos o irregulares), tension arterial alta, pupilas dilatadas y sequedad de nariz y
boca.

Condiciones de Almacenamiento:
Mantener lejos del alcance de los nifios; mantener en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad.

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN INDICACION MEDICA.
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA



