Tabla 1. Recuadro de advertencia

Anterior”

Nuevo

POTENCIAL-DE ABUSO Y-DEPENDENCIA
Los-estimulantes-del SNCHnelwidos [DRUG-XT-otros

productos—que-contienen-anfetaminas-y-el metifenidate;
tienen un alto potencial de abuso y-dependeneia. Evalue el
riesgo de abuso antes de recetar el medicamento y
monitoree al paciente en cuanto a signos de abuso y
dependencia durante el tratamiento [vea
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES (5.1) y ABUSO
Y DEPENDENCIA DE DROGAS (9.2, 9.3)].

ADVERTENCIA: ABUSO, USO INDEBIDO Y
ADICCION

DRUG-X tiene un alto potencial de abuso y uso indebido,
que puede causar el desarrollo de un trastorno por
consumo de sustancias, incluida la adiccion. El uso
incorrecto y el abuso de estimulantes del SNC, incluido
DRUG-X, puede provocar una sobredosis y la muerte
[vea Sobredosificacion (10)], y este riesgo aumenta con
dosis mas altas o0 métodos de administracion no
aprobados, como la inhalacién o inyeccién.

Antes de prescribir DRUG-X, evalte el riesgo de abuso,
mal uso y adiccion de cada paciente. Eduque a los
pacientes y a sus familias sobre estos riesgos, el
almacenamiento adecuado del medicamento y el
desecho correcto de cualquier medicamento no
utilizado. A lo largo del tratamiento con DRUG-X,
vuelva a evaluar el riesgo de abuso, uso indebido y
adiccion de cada paciente y vigile al paciente con
frecuencia en cuanto a signos y sintomas de abuso, uso
indebido y adiccion [vea Advertencias y precauciones
(5.1) y Abuso y dependencia de drogas (9.2)].

Tabla 2. Advertencias y precauciones

Anterior”

Nuevo

Abuso, mal uso y adiccion

DRUG-X tiene un alto potencial de abuso y uso indebido.
El uso de DRUG-X expone a las personas a los riesgos
de abuso y uso indebido, que pueden conducir al
desarrollo de un trastorno por consumo de sustancias,
incluida la adiccion. DRUG-X puede desviarse para
uso no médico hacia canales ilicitos o de distribucion
[véase Abuso y dependencia de drogas (9.2)]. El uso
incorrecto y el abuso de estimulantes del SNC, incluido
DRUG-X, puede provocar una sobredosis y la muerte
[vea Sobredosificacion (10)], y este riesgo aumenta con
dosis mas altas o0 métodos de administracion no
aprobados, como la inhalacion o inyeccion.

Antes de prescribir DRUG-X, evalue el riesgo de abuso,
mal uso y adiccion de cada paciente. Eduque a los
pacientes y a sus familias sobre estos riesgos y sobre la
correcta eliminacién de cualquier medicamento no
utilizado. Aconseje a los pacientes que guarden
DRUG-X en un lugar seguro, preferiblemente cerrado
con llave, e instruya a los pacientes para que no den
DRUG-X a nadie mas. A lo largo del tratamiento con
DRUG-X, vuelva a evaluar el riesgo de abuso, uso
indebido y adiccion de cada paciente y controle con
frecuencia los signos y sintomas de abuso, uso indebido
y adiccion.

Tabla 3. Abuso y de

endencia de drogas

Anterior”

Nuevo

Los-estimulantes-del- SNC-ineluido ¢l DRUG-X;-otras

anfetaminas, ylosproductos-que-contienen-metifenidato

DRUG-X tiene un alto potencial de abuso y uso indebido
que puede llevar al desarrollo de un trastorno por uso




tienen un alto potencial de abuso. El abuso es el uso no
terapéutico intencionado de una droga, aunque sea una
sola vez, para conseguir un efecto psicologico o
fisiologico deseado. La drogadiccion es un conjunto de
fenémenos conductuales, cognitivos y fisiologicos que
pueden incluir un fuerte deseo de consumir la droga,
dificultades para controlar su consumo (por ejemplo,
seguir consumiendo a pesar de las consecuencias
perjudiciales, dar mayor prioridad al consumo que a otras
actividades y obligaciones) y una posible tolerancia o
dependencia fisica. Fanto-el-abuso-como-eluse-indebide

pueden-conducirala-adiceidn; yalsunaspersonaspueden

de sustancias, incluida la adiccion [vea Advertencias y
precauciones (5.1)]. DRUG-X puede ser desviado para
uso no médico mediante los canales o la distribucion
ilicitos.

El abuso es el uso no terapéutico intencionado de una
droga, aunque sea una sola vez, para conseguir un efecto
psicoldgico o fisioldgico deseado. El uso indebido es la
utilizacion intencionada, con fines terapéuticos, de un
medicamento por una persona de forma distinta a la
prescrita por un profesional sanitario o por una persona
para quien no fue recetado. La drogadiccion es un
conjunto de fenomenos conductuales, cognitivos y
fisioldgicos que pueden incluir un fuerte deseo de
consumir la droga, dificultades para controlar su consumo
(por ejemplo, seguir consumiendo a pesar de las
consecuencias perjudiciales, dar mayor prioridad al
consumo que a otras actividades y obligaciones) y una
posible tolerancia o dependencia fisica.

El uso incorrecto y el abuso de [inserte principio
activo] puede provocar un aumento de la frecuencia
cardiaca, respiratoria o de la presion arterial; sudoracion;
dilatacion de las pupilas; hiperactividad; inquietud;
insomnio; disminucion del apetito; pérdida de
coordinacion; temblores; enrojecimiento de la piel;
vomitos; y/o dolor abdominal. También se han observado
ansiedad, psicosis, hostilidad, agresividad e ideacion
suicida u homicida con el abuso y/o el uso indebido de
estimulantes del SNC. El uso incorrecto y el abuso de
estimulantes del SNC, incluido DRUG-X, puede
provocar una sobredosis y 1a muerte [vea
Sobredosificacion (10)], y este riesgo aumenta con
dosis mas altas o0 métodos de administracion no
aprobados, como la inhalacién o inyeccion.

Dependencia fisica
[DROGA-X] puede producir dependencia fisica eon

terapia-continuada. La dependencia fisica es un estado que
se desarrolla como resultado de la adaptacion fisiologica
en respuesta al consumo repetido de drogas, manifestado
por signos y sintomas de abstinencia tras la interrupcion
brusca o una reduccion significativa de la dosis de una
droga.

Los sintomas de abstinencia tras el cese brusco-después-de
estimulantes del SNC incluyen estado de 4animo disforico;
depresion; fatiga; suefios vividos y desagradables;
insomnio o hipersomnia; aumento del apetito; y retraso
psicomotor o agitacion.

Tolerancia

[DROGA-X] puede producir tolerancia-cen-terapia
eontinuada. La tolerancia es un estado fisiologico
caracterizado por una respuesta reducida a un
medicamento tras su administracion repetida (es decir, se

Dependencia fisica
DRUG-X puede producir dependencia fisica. La

dependencia fisica es un estado que se desarrolla como
resultado de la adaptacion fisiologica en respuesta al
consumo repetido de drogas, manifestado por signos y
sintomas de abstinencia tras la interrupcion brusca o una
reduccion significativa de la dosis de una droga.

Los signos y sintomas de abstinencia tras la
interrupcion brusca o la reduccion de la dosis después
de un uso prolongado de estimulantes del SNC,
incluido DRUG-X, incluyen estado de animo disférico;
depresion; fatiga; suefios vividos y desagradables;
insomnio o hipersomnia; aumento del apetito; y retraso
psicomotor o agitacion.

Tolerancia

DRUG-X puede producir tolerancia. La tolerancia es un
estado fisiologico caracterizado por una respuesta
reducida a un medicamento tras su administracion
repetida (es decir, se requiere una dosis mayor de un




requiere una dosis mayor de un medicamento para
producir el mismo efecto que se obtuvo antes con una
dosis menor).

medicamento para producir el mismo efecto que se obtuvo
antes con una dosis menor).

Tabla 4. Sobredosificacion

Anterior”

Nuevo (informacion reordenada)

La dextroanfetamina no es dializable. (se movié a Manejo
de una sobredosis)

Manejo de una sobredosis

Consulte con un-Centro-de-Control-de Envenenamientos

Certificado (1-800-222-1222 }-para-obtener-asesoramiento

y-consejos-actualizados-sobre-el- manejo-de-una-sobredosis
foni . . . ’

~El
tratamiento debe consistir en aquellas medidas generales
empleadas en el manejo de una sobredosis por cualquier
medicamento. Considere la posibilidad de sobredosis por

multlples medlcamentos Aseg-ufe—kma—v-}a—aerea—

Efectos clinicos de una sobredosis

La sobredosis de estimulantes del SNC se caracteriza
por los siguientes efectos simpaticomiméticos:
-Efectos cardiovasculares incluyendo taquiarritmias, e
hipertension o hipotension. El vasoespasmo, el infarto
de miocardio o la diseccion adrtica pueden precipitar
una muerte subita cardiaca. Puede desarrollarse una
cardiomiopatia de Takotsubo.

-Efectos sobre el SNC incluyendo agitacion
psicomotora, confusion y alucinaciones. Puede
producirse sindrome de la serotonina, convulsiones,
accidentes vasculares cerebrales y coma.

-Pueden desarrollarse hipertermia potencialmente
mortal (temperaturas superiores a 104 °F) y
rabdomiélisis.

Manejo de una sobredosis

El tratamiento de una sobredosis por estimulantes del
SNC debe consistir en aquellas medidas generales
empleadas en el manejo de una sobredosis por cualquier
medicamento. Considere la posibilidad de ingestion de
multiples drogas. [[para las anfetaminas indique: la D-
anfetamina no es dializable] [para el metilfenidato
indique: Debido a que el metilfenidato tiene un gran
volumen de distribucion y se metaboliza rapidamente,
la dialisis no es util]]. Considere ponerse en contacto con
la Linea de Ayuda en caso de envenenamiento (1-800-
222-1222) o con un médico toxicélogo para obtener
recomendaciones adicionales sobre el tratamiento de
una sobredosis.

(Texto de desecho fue eliminado)




Tabla 5. Informacién de asesoramiento para el paciente

Anterior”

Nuevo (fue anadida informacion sobre el uso indebido y
el desvio)

Aconseje al paciente que lea el prospecto aprobado por la
FDA (Guia del Medicamento).

Condicién-d . lada/Al iald

Aconseje al paciente que lea el prospecto aprobado por la
FDA (Guia del Medicamento).

Abuso, uso indebido y adiccion

abuso y-dependeneia

controladas-y-que-pueden-serabusadas-y-eausar
dependeneia- Indique a los pacientes que no deben dar
[medicamento-X] a ninguna otra persona. Aconseje a los
pacientes que guarden [DROGA-X] en un lugar seguro,
preferiblemente cerrado con llave;para-evitarsause

Eduque a los pacientes y a sus familiares sobre los riesgos
de abuso, uso indebido y adiccion a DRUG-X, que
pueden causar una sobredosis y la muerte, y sobre el
desecho adecuado de cualquier medicamento no utilizado
[vea Advertencias y precauciones (5.1), Abuso y
dependencia de drogas (9.2) y Sobredosificacion (10)].
Aconseje a los pacientes que guarden DRUG-X en un
lugar seguro, preferiblemente cerrado con llave, e indique
a los pacientes que no deben dar DRUG-X a ninguna
otra persona.




