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FARMACOVIGILANCIA 
Información destinada a los profesionales de la salud 

 

Medicamentos utilizados para el tratamiento del trastorno de déficit de atención con 
hiperactividad (TDAH). Nuevas advertencias de uso. HC. ANMAT. 

La Agencia de medicamentos de Canadá (HC, siglas en inglés) informa haber recibido notificaciones de 
pensamientos suicidas, intentos de suicidio y suicidios consumados en pacientes bajo tratamiento 
farmacológico para el TDAH. Se asociaron con el inicio del tratamiento, con la modificación de dosis e 
incluso con la interrupción de su administración. 
 

Las evidencias para establecer que estos productos sean su causa son escasas, sin embargo, es posible 
que puedan contribuir al riesgo, ya que las personas que padecen TDAH presentan un riesgo mayor de 
presentar ideación suicida e intentos de suicidio. 
 

Los prospectos de los siguientes IFAs se encuentran bajo revisión a fin de actualizar las advertencias: 
- Atomoxetina 
- Metilfenidato 
- Guanfacina 
- Dextroanfetamina 
- Lisdexanfetamina 
 
Material extraído de: Healthy Canadians (HC). ADHD drugs may increase risk of suicidal thoughts and behaviours 
in some people; benefits still outweigh risks.30/03/2015. Disponible en: http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-
rappel-avis/hc-sc/2015/52759a-eng.php 
 

En Argentina se comercializan productos que contienen metilfenidato y atomoxetina:  
 
- Rubifen® (Lab. Bagó) 
- Ritalina® (Lab. Novartis Argentina) 
- Concerta® (Lab. Janssen Cilag) 
- Methylin® (Lab. AstraZeneca) 
- Recit® (Lab. Eli Lilly) 
- Strattera® (Lab. Eli Lilly) 
 
En los últimos tres años, ANMAT ha recibido 22 notificaciones de reacciones adversas por metilfenidato y 
2 por atomoxetina. Ninguna de ellas correspondió a reacciones adversas psiquiátricas. 
 

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Marzo de 2015.  

 

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la hoja 
amarilla. La misma puede solicitarla en el DAP u obtenerla de la página web del Colegio 
www.colfarsfe.org.ar 
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