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METILFENIDATO:

Con base en la informacién de las bases de datos del INVIMA y la recomendacion
publicada por parte de la agencia internacional Food and Drug Administration (FDA),
con respecto al riesgo de priapismo tras la administracion de Metilfenidato, el INVIMA
recomienda a los profesionales de la salud:

e Han sido reportados casos de priapismo asociados al uso de productos que
contienen Metilfenidato, utilizado en el tratamiento del trastorno de déficit de
atencion e hiperactividad (DAHA).

e Serecomienda a los profesionales de la salud informar a los pacientes:

Los signos y sintomas del priapismo, enfatizando la necesidad de tratamiento
médico inmediato en caso de que esto ocurra.

Los medicamentos que contienen Metilfenidato pueden rara vez causar
priapismo en hombres de cualquier edad. Si no se recibe tratamiento de
inmediato, se puede causar dafio permanente.

Buscar atencion médica inmediata en caso de priapismo 0 si presenta una
ereccion prolongada por mas de cuatro horas con o sin estimulacién sexual.

No suspender el tratamiento con Metilfenidato sin antes haberlo consultado con
su médico.

Si tiene cualquier pregunta o inquietud acerca del tratamiento con Metilfenidato,
consultar con su médico.

e Reportar los eventos adversos asociados a Metilfenidato al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del INVIMA al correo invimafv@invima.gov.co utilizando el
formato de reporte FORAM que se puede descargar de:
http://www.invima.gov.co/images/pdf/farmacovigilancia_alertas/reporte-
reacciones/FORAM_WORD_1.doc

Se informa a los profesionales de la salud que la informacion de seguridad de
medicamentos esta sujeta a la actualizacién por parte del INVIMA de acuerdo al
analisis de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos.

Fuente:

1. http://www.fda.gov/drugs/drugsafety/ucm375796.htm

2. http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/EPFarma/Modificaciones/RD_5464_Metilfenidato.p
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3.  http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=N06BA04

4.  http://lwww.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2009/NI_2009-
01_Metilfenidato.htm
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