INFORMACION PARA EL PACIENTE

LUDOXA"® 30
LUDOXA"® 50
LUDOXA"® 70
Lisdexanfetamina Dimesilato

30 mg - 50 mg - 70 mg
Capsulas duras - Via Oral

Industria Argentina
Venta Bajo Receta Oficial
(Psicotrépico Lista Il)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento.
*Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

*Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

eEste medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

*Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1- ¢(Qué es LUDOXA y para qué se utiliza?
2- Antes de tomar LUDOXA.

3- (,Coémo tomar LUDOXA?

4- Posibles eventos adversos.

5- Conservacion del envase.

6- Informacion adicional.

1- ¢ QUE ES LUDOXA Y PARA QUE SE UTILIZA?
LUDOXA contiene lisdexanfetamina. Lisdexanfetamina es un estimulante del
sistema nervioso central (SNC) que se utiliza para el tratamiento de:

sTrastorno por déficit de atencién e hiperactividad (TDAH) en adultos y nifios
de 6 afos de edad en adelante.

LUDOXA puede ayudar a aumentar la atencioén y disminuir la impulsividad y la
hiperactividad en personas con TDAH.

eTrastorno por atracones (TA) de moderado a grave en adultos.

LUDOXA puede ayudar a reducir la cantidad de dias de atracones en personas
con TA.

2- ANTES DE TOMAR LUDOXA

No tome LUDOXA si usted o su hijo

oEs alérgico a los productos de anfetamina o a cualquiera de los ingredientes
de LUDOXA.

eEsta tomando, o ha dejado de tomar en los Ultimos 14 dias, un medicamento
llamado inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO).

*Esta en tratamiento con el antibiético linezolid o azul de metileno intravenoso.

Tenga especial cuidado
Antes de tomar LUDOXA, informe a su médico sobre todas sus afecciones
médicas, incluso si usted o su hijo:

*Tiene problemas cardiacos, defectos cardiacos o presion arterial alta

*Tiene problemas mentales que incluyen psicosis, mania, enfermedad bipolar
o depresion o tiene antecedentes en su familia de suicidio, enfermedad bipolar
o depresion

*Tiene problemas de circulacién en los dedos de manos y pies

eTiene problemas de rifién

*Tiene o ha tenido movimientos o sonidos repetidos (tics) o sindrome de
Tourette, o tiene antecedentes familiares de tics o sindrome de Tourette

*Esta embarazada o planea quedar embarazada.

*Esta amamantando o planea amamantar.

LUDOXA puede provocar efectos secundarios graves, entre ellos:

*Abuso, mal uso y adiccion. LUDOXA tiene una alta probabilidad de generar
abuso, uso indebido y adiccion. El mal uso de LUDOXA y de otros medicamen-
tos que contienen anfetaminas y medicamentos que contienen metilfenidato
pueden provocar una sobredosis y la muerte. El riesgo de sobredosis y muerte
aumenta con dosis mas altas de LUDOXA o cuando se usa de formas no
aprobadas de administracion, como inhalacién o inyeccion.

Su médico debe examinarlo a usted o a su hijo para detectar signos de abuso,
mal uso y adiccion antes y durante el tratamiento con LUDOXA.

LUDOXA puede provocar dependencia fisica después de un uso prolongado,
incluso si se toma segun las indicaciones de su médico.

No le dé LUDOXA a nadie mas.

Mantenga LUDOXA en un lugar seguro y deseche adecuadamente cualquier
medicamento no utilizado. Informe a su médico si usted o su hijo alguna vez
han abusado o han sido dependientes del alcohol, los medicamentos
recetados o las drogas ilicitas.

Su médico puede brindarle mas informacién sobre las diferencias entre la
dependencia fisica y psicoldgica y la adiccion a las drogas.

*Riesgo para pacientes con enfermedades cardiacas graves que incluyen:
Ha ocurrido muerte subita en personas que tienen defectos cardiacos u otras
enfermedades cardiacas graves.

Su médico debe examinarlo a usted o a su hijo cuidadosamente para detectar
problemas cardiacos antes de iniciar el tratamiento con LUDOXA.

Informe a su médico si usted o su hijo tienen algin problema cardiaco,
enfermedad cardiaca o defectos cardiacos.

Llame a su médico o vaya a la sala de emergencias del hospital mas
cercano de inmediato si usted o su hijo tienen algun signo de problemas
cardiacos, como dolor en el pecho, dificultad para respirar o desmayos,
durante el tratamiento con LUDOXA.

e*Aumento de la presion arterial y del ritmo cardiaco.

Su médico debe controlarle la presion arterial y la frecuencia cardiaca a usted
o a su hijo con regularidad durante el tratamiento con LUDOXA.

*Problemas mentales (psiquiatricos), que incluyen:

Problemas de conducta y pensamiento nuevos o empeorados

Enfermedad bipolar nueva o empeorada

Nuevos sintomas psicéticos (como escuchar voces o ver o creer cosas que no

son reales)

Nuevos sintomas maniacos

Informe a su médico sobre cualquier problema mental que usted o su hijo
tengan o sobre antecedentes familiares de suicidio, enfermedad bipolar o
depresion.

Llame a su médico de inmediato si usted o su hijo tienen sintomas o
problemas mentales nuevos o que empeoran durante el tratamiento con
LUDOXA, especialmente escuchar voces, ver o creer cosas que no son
reales o nuevos sintomas maniacos.

Tenga en cuenta que

LUDOXA no debe usarse en nifios menores de 6 afios con TDAH.

LUDOXA no esta indicado en el tratamiento para bajar de peso. No se sabe si
LUDOXA es seguro y eficaz para el tratamiento de la obesidad.

No se sabe si LUDOXA es seguro y eficaz para su uso en nifios con trastorno
por atracones.

Debe informar a su médico sobre todos los medicamentos que usted o su hijo
toman, incluidos los medicamentos recetados y de venta libre, vitaminas y
suplementos a base de hierbas. LUDOXA puede afectar la forma en que acttan
otros medicamentos y otros medicamentos pueden afectar la forma en que
actia LUDOXA.

Tomar LUDOXA con otros medicamentos puede provocar efectos secundarios
graves. A veces serd necesario cambiar las dosis de otros medicamentos
mientras se toma LUDOXA.

Informe especialmente a su médico si usted o su hijo toman:

eInhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS)

eInhibidores de la recaptacion de serotonina y norepinefrina (IRSN)
e*Medicamentos utilizados para tratar las migrafias llamados triptanos
eAntidepresivos triciclicos

sLitio

eFentanilo

eTramadol

eTriptofano

eBuspirona

eHierba de San Juan

Mantenga una lista de todos los medicamentos para mostrarsela a su médico
y a su farmacéutico cuando obtenga un medicamento nuevo. Su médico
decidira si se puede tomar LUDOXA con otros medicamentos. No comience a
tomar ninglin medicamento nuevo durante el tratamiento con LUDOXA sin
consultar primero con su médico.

Si estd embarazada o planea quedar embarazada. LUDOXA puede dafar al
feto.

Si estd amamantando o planea amamantar. LUDOXA pasa a la leche materna.
No debe amamantar durante el tratamiento con LUDOXA. Hable con su médico
sobre la mejor manera de alimentar al bebé durante el tratamiento con
LUDOXA.

No conduzca, opere maquinaria ni realice otras actividades peligrosas hasta
que sepa como le afecta LUDOXA.

3- ;COMO TOMAR LUDOXA?

Tome LUDOXA exactamente segun lo prescrito por su médico.
Su médico puede cambiar la dosis si es necesario.

Tome LUDOXA 1 vez al dia por la mafana con o sin alimentos.
Toma de las capsulas

el as capsulas de LUDOXA se pueden tragar enteras.



*Si las capsulas de LUDOXA no se pueden tragar enteras, se puede abrir la
céapsula y espolvorear todo el contenido sobre yogur o verterlo en agua o jugo
de naranja.

*Con una cuchara, separe el polvo que esté pegado. Revuelva el polvo de
LUDOXAYy el yogur, el agua o el jugo de naranja hasta que estén completamen-
te mezclados. Trague toda la mezcla de yogur, agua o jugo de naranja de
inmediato. No guarde la mezcla de yogur, agua o jugo de naranja.

*Es normal ver una capa transparente en el interior de su vaso o recipiente
después de comer o beber toda la mezcla de LUDOXA.

Si usted o su hijo olvidé tomar LUDOXA:

Tomo su dosis tan pronto como se acuerde.

No tome una dosis doble para compensar su dosis olvidada.

Si usted o su hijo tomé mas LUDOXA del que debe:

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR
AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE
TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ

TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS

TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA

TELEFONO: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
meédico o farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

LUDOXA puede provocar efectos secundarios graves, incluyendo:

*Vea “Tenga especial cuidado”

*Enlentecimiento del crecimiento (altura y peso) en los nifios. Se debe
controlar la altura y el peso de los nifios con frecuencia durante el tratamiento
con LUDOXA. Es posible suspender el tratamiento con LUDOXA si su hijo no
crece ni aumenta de peso.

*Problemas de circulaciéon en los dedos de las manos y de los pies
(vasculopatia periférica, incluido el fenémeno de Raynaud). Los signos y
sintomas pueden incluir:

Los dedos de las manos o de los pies pueden sentirse entumecidos, frios y
dolorosos

Los dedos de las manos o de los pies pueden cambiar de color de palido a azul
0 rojo.

Consulte con su médico si usted o su hijo tienen entumecimiento, dolor,
cambio de color de la piel o sensibilidad a la temperatura en los dedos de las
manos o de los pies. Llame a su médico de inmediato si usted o su hijo tienen
signos de heridas inexplicables que aparecen en los dedos de las manos o de
los pies durante el tratamiento con LUDOXA.

*Tics nuevos o que empeoran o empeoramiento del sindrome de Tourette.
Informe a su médico si usted o su hijo presentan tics nuevos o que empeoran
o que empeoran el sindrome de Tourette durante el tratamiento con LUDOXA.
eSindrome serotoninérgico. Puede ocurrir un problema potencialmente
mortal llamado sindrome serotoninérgico cuando se toma LUDOXA con otros
medicamentos determinados. Deje de tomar LUDOXA y llame a su médico o
vaya a la sala de emergencias del hospital mas cercano de inmediato si usted
o su hijo desarrollan cualquiera de los siguientes signos y sintomas del

sindrome serotoninérgico:

-Agitacion. -Latidos cardiacos rapidos. -Enrojecimiento. -Convulsiones.-Coma
-Sudoracién. -Pérdida de coordinacion. -Confusion. -Mareos. -Temblores,
rigidez muscular o espasmos musculares. -Ver o escuchar cosas que no son
reales (alucinaciones). -Cambios en la presion arterial. -Temperatura corporal
alta (hipertermia). -Nauseas, vomitos, diarrea

Los efectos adversos mas frecuentes de LUDOXA en nifios de 6 a 17 afios y
adultos con TDAH incluyen:

ePérdida de apetito (anorexia)

eDisminucién del apetito

eDiarrea

*Boca seca

eDificultad para dormir

eDolor de estbmago

*Ansiedad

ePérdida de peso

e*Mareos

e|rritabilidad

eNauseas

e\Vomitos

Los efectos adversos mas frecuentes de LUDOXA en adultos con TA incluyen:
*Boca seca

eDificultad para dormir

eDisminucién del apetito

*Aumento del ritmo cardiaco

eConstipacion

*Sensacion de nerviosismo

*Ansiedad

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de LUDOXA.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion
informe a su médico o farmacéutico.

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamen-
to tras su autorizacion. Cualquier notificacion de reacciones adversas,
aunque estas sean conocidas, puede contribuir a detectar problemas
relacionados con el uso de los medicamentos. Se invita a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Departamento de
Farmacovigilancia del laboratorio via email: fvigilancia@adium.com.ar o a
través del siguiente enlace https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGe-
neral y/o al Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente enlace:
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos

5- CONSERVACION DEL ENVASE
Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15y 30° C.

6- INFORMACION ADICIONAL

Férmula

Cada céapsula dura de 30 mg, contiene:

Lisdexanfetamina dimesilato 30 mg; Agua purificada 2,1750 mg; Agua
purificada 3,4800 mg; Celulosa microcristalina 42,0000 mg; Croscarmelosa
sédica 1,9286 mg; Diéxido de titanio 0,1440 mg ; Diéxido de titanio 0,6978 mg;
Estearato de magnesio 1,0714 mg; Gelatina 12,5722 mg; Gelatina 19,8222 mg;
Oxido de hierro amarillo (Cl 77492) 0,0919 mg; Oxido de hierro rojo (CI 77491)

0,0169 mg.

Cada cépsula dura de 50 mg, contiene: Lisdexanfetamina dimesilato 50

mg; Agua purificada 2,9000 mg; Agua purificada 4,3500 mg; Celulosa
microcristalina 70,0000 mg; Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,0384 mg;
Croscarmelosa sédica 3,2143 mg; Didxido de titanio 0,4875 mg; Didxido de
titanio 0,8723 mg; Estearato de magnesio 1,7857 mg; Gelatina 16,5741 mg;
Gelatina 24,7777 mg.

Cada céapsula dura de 70 mg, contiene: Lisdexanfetamina dimesilato 70 mg;
Celulosa microcristalina 98,0000 mg; Colorante azul brillante (Cl 42090) 0,106
mg; Croscarmelosa soédica 4,5000 mg; Diéxido de titanio 0,401 mg; Diéxido de
titanio 0,324 mg; Estearato de magnesio 2,5000 mg; Gelatina 23,893 mg ;
Gelatina 35,506 mg; Oxido de hierro amarillo (Cl 77492) 0,097 mg; Oxido de
hierro negro (Cl 77499) 0,026 mg; Oxido de hierro rojo (Cl 77491) 0,647 mg.

Presentaciones
Envases conteniendo 30 capsulas duras de 30 mg, 50 mgy 70 mg.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°: 60414

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de Pocito,
Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.
ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina (MONTE VERDE S.A.).
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